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O que ha de novo?

Silodosina para o tratamento de
hiperplasia benigna da prostata

A hiperplasia benigna da prdstata decorre
da proliferacdo do musculo liso e das célu-
las epiteliais situados no interior da zona de
transicdo da prostata’. O aumento da glan-
dula parece ser a principal causa de sinais e
sintomas do trato urinario inferior, por obs-
trucdo direta da saida da bexiga, a partir do
crescimento do tecido, e pelo aumento do
tono e da resisténcia do musculo liso no in-
terior da glandula’.

Os principais sinais e sintomas da doenca
sdo: frequéncia, nocturia, urgéncia, sensacao
de esvaziamento incompleto, intermiténcia,
esforco miccional e jato fraco'.

Quando sintomatica, a hiperplasia benigna
da prostata tem importante impacto na qua-
lidade de vida, por interferir diretamente nas
atividades diarias e no padrdo do sono*. In-
feccdo urinaria de repeticado, retencdo urina-
ria, hematuria e insuficiéncia renal sdo com-
plicacdes que se seguem na histdria natural
da doencas.

A prevaléncia da doeng¢a aumenta com a
idade, afetando cerca de 50% dos homens
aos 60 anos® e 90% aos 80 anos'3.

O International Prostatic Symptoms Score
(IPSS) é aplicado aos pacientes para ava-
liar a gravidade e a frequéncia dos sinais
e sintomas relacionados a hiperplasia*. O
escore é obtido a partir da resposta a um
qguestiondrio com sete perguntas, em que
cada uma recebe pontuacdo de O a 5. O
escore total, obtido a partir da somatoadria
dos pontos de cada uma das perguntas,
pode ser de O a 35 pontos™. Os sinais e
sintomas sdo considerados leves para va-
lores de O a 7, moderados de 8 a 19, e gra-
ves de 20 a 35. Uma oitava pergunta, com

escores de O a 6 (6 para a pior avaliacdo),
avalia o impacto dos sinais e sintomas uri-
narios sobre a qualidade de vida do pa-
ciente®°,

Ha variacdes quanto a definicdo de respos-
ta clinicamente relevante na avaliacdo da
eficacia de um tratamento para hiperplasia
benigna da prostata, desde uma reducao de
pelo menos 3 (até mais de 6 pontos) no es-
core total da escala IPSS, e de pelo menos 2
a 3 pontos na questdo relativa a qualidade
de vida®.

As opcdes para o manejo de pacientes com
hiperplasia benigna da prostata incluem a
observacao, terapia farmacoldgica, terapias
minimamente invasivas e tratamento cirurgi-
co?, e tém como objetivos aliviar os sinais e
sintomas do trato urinario inferior e prevenir
complicacdes, com o minimo de efeitos ad-
versos ao tratamento®.

Os pacientes assintomaticos ndo necessitam
de tratamento, independentemente do ta-
manho da glandula, enquanto aqueles com
incapacidade para urinar, hematuria macros-
copica, infeccdo recorrente ou calculos vesi-
cais podem exigir cirurgia?.

Os farmacos disponiveis para tratar hi-
perplasia benigna da prdéstata sdo os blo-
queadores alfa-adrenérgicos (alfuzosina,
doxazosina, indoramina, prazosina, tan-
sulosina e terazosina) e os inibidores da
enzima 5 alfa-redutase (finasterida e du-
tasterida)’.

Silodosina € um bloqueador alfa, ,-adrenérgi-
co indicado para o tratamento da hiperpla-
sia benigna da proéstata. E proposto que sua
alta seletividade para os receptores adrenér-
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gicos do subtipo alfa , possa conferir maior
especificidade para a prostata, produzindo
resposta terapéutica no tratamento da do-
enca sintomatica com menos efeito sobre
a pressdo arterial e menos efeitos adversos
cardiovascularesé,

Trés revisdes sistematicas®©" avaliaram a
eficacia e a seguranca de silodosina, em
comparacdo a placebo e a tansulosina, a
partir de seis ensaios clinicos randomiza-
dos. Embora silodosina tenha apresenta-
do diferenca estatisticamente significante
comparada ao placebo [reducdo média
de 2,78 pontos (intervalo de confianca de
95%: 2,14-3,42)8; 2,90 pontos (2,09-3,71)'°;
e 2,62 pontos (2,04-3,19)"], sua eficacia
clinica é questionavel, uma vez que a re-
ducao média no escore total IPSS ao final
de 12 semanas de tratamento foi menor do
que 3 em todas as analises. Silodosina foi
ndo-inferior a tansulosina 0,4 mg/dia [re-
ducdo média de 0,4 ponto (p > 0,05)"].
Quanto ao item melhora na qualidade de
vida avaliado pelo IPSS, silodosina apre-
sentou limitada reducdo no escore em
comparacdo ao placebo [reducdao média
de 0,39 ponto (0,21-0,56)]1".

Por outro lado, os pacientes tratados com
silodosina apresentaram muito mais trans-
tornos ejaculatérios do que os tratados
com tansulosina 0,4 mg [odds ratio (OR)
7,76 (3,64-16,55)]". Para os demais efeitos
adversos e para a taxa de abandono por
eventos adversos, ndo houve diferenca es-
tatisticamente significante na comparacéo
entre silodosina e tansulosina 0,4 mg [OR
0,71(0,51-1,00) e OR 2,04 (0,61-6,82), res-
pectivamente]".

Com base nos estudos considerados nes-
ta analise, silodosina nao se mostra mais
eficaz do que tansulosina no tratamento
de hiperplasia benigna da prostata e ndo
apresenta beneficio clinico quando com-
parada a placebo. Além disto, esta associa-
da a maior incidéncia de transtornos eja-
culatédrios.
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