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~ “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
--"Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional’

RESOLUCION DIRECTORAL
-2022-GORE.CUSCO-GRSC-HRC/UGRH Cusco.1 8 0CT 2022

Vistos el Expediente N° 14782, Inf. N° 008-2022 HRC/OC ~IUFMC/SGGPC/REVB, Inf. N° 233-2022-
GR.CUSCO/GERESA.CUSCO/HRC/OGC y Memorando N° 734-2022/GERESA-HRC-DE: y

CONSIDERANDO:

Que, con Expediente de Vistos, se solicita la Aprobacion de las Guias de Practica Clinica del Departamento
de Cirugia del Hospital Regional Cusco, remitidos y sustentados por la Oficina de Gestién de la Calidad
con: Inf. N* 008-2022-HRC/OGC/ UFMC/SGGPC/REVB. de Revisién y Aprobaciéon de las Guias de
Practica Clinica (GPC) del Departamento de Cirugia; e Inf. N° 233-2022-GR.CUSCO/GERESA
.CUSCO/HRC/OGC, de Aprobacion de las Guias d= Practics Clinica del Departamento de Cirugia:

Que, con Memorando de Vistos, la Direccién Ejeculiva del Hospital Regional Cusco, en conocimiento de
los Informes de Vistos y lo propuesto dispone se emita la resolucién de Aprobacion de las Guias de
Practica Clinica del Departamento de Cirugia bajo |2 Modalidad de Adopcién:

Que, de conformidad con el segundo parrafo del Articulo 5° del Reglamento Establecimientos de Salud,
« aprobado mediante D. S. N° 013-2006-SA, establec= que los Establecimientos de Salud, deben contar, en

§, cada area, unidad o servicio. con manuales de proced mientos, guias de practica clinica referidos a la
)\ atencion de los pacientes, personal, suministros. m-ntei=i~rin seguridad, y otros que sean necesarios,
f/ Eilsegun sea el caso;

Que, mediante R. M. N° 302-2015/MINSA, se aprueba NTS N° 117-MINSA/DGSP - V.01 NORMA
TECNICA DE SALUD PARA LA ELABORACION Y USO DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA DEL
MINISTERIO DE SALUD, cuya finalidad es contribuir a la calidad y seguridad de las atenciones de salud,
respaldadas por Guias de Practica Clinica, basarias on ovidencias cientificas, ofreciendo el maximo
beneficio y el minimo riesgo para los usuarios de |1s prestaciones en salud, asi como la optimizacién y
racionalizacién del uso de los recursos.

Que, con R. M. ° 414-2015-MINSA, se aprobo el Documento Técnico: "Metodologia para la elaboracién de
Guias de Practica Clinica”, que tiene como objetivo el estandarizar la metodologia para la generacion de
2, Guias de Practica Clinica en los EE.SS. de salud piblicos cel Sector Salud a través de un marco vy
‘\2\\ herramientas metodologicos necesarios, que permitzn la claboracion de una Guia de Practica Clinica de
\\ calidad, basada en la mejor evidencia disponible:
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/" Que, con R. M. N° 826-2021/MINSA, se aprobc las 'Normas para la Elaboracion de Documentos
N Normativos del Ministerio de Salud", Cuyo objetivo gerral 25 eslablecer las disposiciones relacionadas

con las etapas de planificacion, formulacion o actuz z20ion aprobacion, difusién, implementacion y
evaluacion de los Documentos Normativos, que ex;iric = . =n el marco de sus funciones rectoras:
Que, la R.M. N° 003-2022/MINSA, Art. 11° resuelv- Do onriosuliades a los Directores Generales de las
Direcciones de Redes Integradas de Salud (LS 4 Lima Metropolitana, Institutos Nacionales
Especializados y Hospitales del Ministerio de Saluc 12 faculiad de emitir actos resolutivos sobre acciones

de personal en sus respectivas instituciones: asi ¢ 1o 4 |- Dlicinas de Recursos Humanos o las que
hagan sus veces, la facultad de formalizar las acci- -~ . ol de conformidad con la Ley N° 30057,
Ley del Servicio Civil:

De conformidad con el numeral 72.2 del Art. 72° d | -y N" 27444 Ley del P.G.A., aprobado
por D.S. N° 004-2019-JUS, sefala que “Toda entici 1 = 1 lente para realizar las tareas materiales
Internas necesarias para el eficiente cumplimiento o s mision v ohietivos, asi como para la distribucion

de las atribuciones que se encuentren comprendic'« dentro de su competencia™

En uso de las atribuciones conferidas, por la Ley de Dases - 1a Descentralizacion N° 27783, Ley N° 27867 .
Ley Organica de Gobiernos Regionales, modifico '~ 0 27902, la R.M. N° 963-2017-MINSA;
D.S. N° 04-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de 2174 -Ley del Procedimiento Administrativo’
General y el T.U.O. de la Ley N° 27806 de Transpa v 2 v “ccecs ala Informacion Publica: ’

0082733
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‘Decenio de la Igualdad de Oportunidades para |/ujeres y Hombres”
"Afo del Fortalecimiento de la Soberaniz Nacional”

RESOLUCION DIRECTORAL

T 2022
@.!_m,.:l 6 0C
Conforme a las facultades conferidas en el Reglame o ce Orga

) “cion y Funciones (ROF), del Hospital
Regional Cusco, aprobado con Ordenanza Regiona! '|* (82201 RIGRC-CUSCO,; y

Estando a los documentos de Vistos, lo dispuesto por la Direccion = ecutiva, con Visacion de la Unidad de
Asesoria Legal del Hospital Regional Cusco;

SE RESUELVE:

DEL HOSPITAL REGIONAL CUSCO, BAJOLA M "
presente Resolucion, en Diez (10) ejemplares.

ARTICULO 2°.- DISPONER, que el Documento mtera de -

ARTICULO 1°.- APROBAR, “LAS GUIAS DE PRAC " 1C A CLINIC

UEL DEPARTAMENTO DE CIRUGIA

- "DOPCION”, que forma parte de la

~esente resolucidn, sea remitido a la
Gerencia Regional de Salud Cusco y puesto en corocimiernio ¢

odos los Departamentos, Unidades y

-

Servicios del Hospital Regional Cusco que concierna.

H'*-ARTICULO 3°.- ENCARGAR, a la Unidad de Informatica la publicacién de la presente resolucién en la

Pagina Web del Hospital Regional Cusco.

' REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE,

i i
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HOSPIT AL REGIONAL CUSCO
Oficina de Gestion de la Calidad

MRECCION REGIONAL DE

SALUD CUSCO

A s
“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL"

INF. N° 233 -2022-GR CUSCO/GERESA CUSCO/HRC/OGC

A . Dr. Jose Pinares Valencia
Director Ejecutivo del Hospital Regional Cusco

r De : Dra. Rosa Conde Sumire

Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad

| Asunto : Aprobacioén de las Guias de Practica Clinica presentada por
el Departamento de Cirugia

g Fecha - 06 de octubre de 2022

e

Previo un cordial saludo me dirijo a usted para elevar a su Despacho, el Informe
correspondiente de las Guias de Practica Clinica (GPC) presentadas por el
Departamento de Cirugia, las cuales cuentan con la aprobacion del Grupo Elaborador
de Guias de Practica Clinica (GPC) 2022 y la coordinadora de la seccion de gestion de
GPC, PARA LA EMISION DE SU RESOLUCION DIRECTORAL, bajo la modalidad de
ADOPCION y cumplir con la estructura de la GPC de acuerdo a la normatividad vigente.

Las GPC aprobadas son las siguientes:

SERVICIO CIRUGIA A
Denominacion Estado Instituciéon Pals EnRDdebe | Afio | Folios

decir

Para el Diagnéstico y | De novo GPC IETSI

Manejo de la Colelitiasis, | N°11 Marzo Es Salud Peru Modalidad

Colecistitis Aguda y | 2018 IETSI-Es Adopcion 2018 | 65

Coledocolitiasis Version | Salud

extensa

Consensos y Guias de | Actualizacion Asociacion Modalidad
Practica Clinica para | 2021 Mexicana de Mexico Adopcion 2021 53
Hernias de Ila Pared Hernia
Abdominal
Hospital de

Diagnéstico y Manejo de | De novo 2017 Emergencias Peru Modalidad 2017 | 30
Apendicitis Aguda José Casimiro Adopcion

. Ulloa-MINSA
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‘W"“" DIRECCION REGIONAL DE HOSPITAL REGIONAL CUSCO ‘ i’
M SALUD CUSCO Oficina de Gestion de la Calidad

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES'
“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL"

SERVICIO CIRUGIA ESPECIALIDADES
Denominacion Estado Institucion Pals En RD debe | Afio | Folios
decir
Abordaje de paciente | Actualizacion Es Salud Peru No requiere | 2020 | 19
quemado pediatrico agudo | 2020 RD
Hospital Modalidad
Diagnostico y tratamiento | Actualizacion Nacional Peru Adopcion 2020 | 33
de lesiones por, quemadura | 2020 Arzobispo
en adultos Loayza MINSA
MINSA No requiere
Tamizaje, deteccion y | De novo 2009 Perl RD 2009 | 40
tratamiento de catarata
Diagnéstico y tratamiento Hospital de Modalidad
del traumatismo encéfalo | De novo 2009 Emergencias Perd Adopcion 2019 | 10
craneano José Casimiro
Ulloa-MINSA
Guia de practica clinica de Instituto Per Modalidad 2018
malformaciones ano Nacional de Adopcidn 30
rectales del Instituto | De novo 2018 Salud del Nino
Nacional de Salud del Nifo San Borja 2018
San Borja

Las GPC aprobadas por cumplir con la estructura de las GPC de acuerdo a la
normatividad vigente.

SERVICIO CIRUGIA ESPECIALIDADES
Denominacion Estado Institucién Pals En RDdebe | Afio | Folios
decir
Cumple con
Hipertrofia benigna de la estructura | 2020 | 176
prostata diagnéstico y | Actualizacion Hospital Peru de GPC de la
tratamiento 2020 Regional normatividad
Cusco vigente
(anexo 1)
Hospital Cumple con
Diagnostico y tratamiento | Actualizacion Regional Peru la estructura | 2020 | 46
del cancer de prostata 2020 Cusco de GPC de la
normatividad
vigente
(anexo 1)

e RM N° 302-2015/MINSA se aprueba la NTS N° 117-MINSA/DGSP V01 Norma Técnica de Salud para la
elaboracion y uso de Guias de Practica Clinica.

Se adjunta las copias de las GPC presentadas por el Departamento de Cirugia.
Por lo anterior solicito a usted emitir la resolucién directoral correspondiente para su
aprobacion.

Sin otro particular me despido de Usted reiterandole las muestras de mi consideracion.

" REGIONAL DrL cusco
L } oy Jitrhr.hlﬁ.ﬂml. DE SALUD CUSZO
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GOBIERNO REGIONAL DEL CUSCO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD CUSCO
HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO

GUIA DE PRACTICA CLINICA
HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Cusco, Junio del 2021
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GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE

HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA.

I. FINALIDAD:

Establecer los principios basicos de HPB para orientar y estandarizar la toma de
decisiones clinicas més apropiadas basadas en recomendaciones fundamentadas en la

evidencia actualizada y disponible en cuanto al manejo de la Hiperplasia Protatica Benigna.

IT1. OBJETIVO.

Los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) son una queja comiin en hombres adultos
con un gran impacto en la calidad de vida (CV) y tienen una carga econdmica sustancial.
Las presentes Directrices ofrecen orientaciéon practica basada en la evidencia sobre la
evaluacién y el tratamiento de hombres de 40 afios o més con diversas formas benignas no
neurogénicas de STUL La comprensién de la LUT como unidad funcional, y la etiologia
multifactorial de los sintomas asociados, significa que las LUTS ahora constituyen el foco
principal, en lugar del énfasis anterior en la hiperplasia prostatica benigna (HPB). Debe
enfatizarse que las guias clinicas presentan la mejor evidencia disponible para los expertos.
Sin embargo, seguir las recomendaciones de la guia no necesariamente dara como 1'c§u]tado
el mejor resultado. Las pautas nunca pueden reemplazar la experiencia- clinica al tomar

decisiones de tratamiento para pacientes individuales, sino que ayudan a enfocar las

i
by

decisiones, también teniendo en cuenta los valores personales y las preferencias /

circunstancias individuales de los pacientes. Las pautas no son'mandatos y no pretenden ser-

un estandar legal de atencién.
__'______—____————_——__.—___—__—————_—_—'-—————h-
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IIL. AMBITO DE APLICACION
Hospital Regional de Cusco

DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE HIPERTROFIA BENIGNA DE
PROSTATA

CIE 10 N40.X

IV. CONSDERACIONES GENERALES

4.1 DEFINICION:

Para las Directrices de LUTS para el manejo de 2020 de LUTS masculinos no
neurogénicos, se identificaron, cotejaron y evaluaron pruebas nuevas y relevantes a través
de una evaluacion estructurada de la literatura. Se realizé una busqueda bibliografica
amplia y completa, que abarca todas las secciones de las Pautas LUTS masculinas no
neurogénicas. La busqueda se limité a estudios que representan altos niveles de evidencia,
es decir, revisiones sistemdticas con metandlisis, ensayos controlados aleatorios (ECA) y
estudios comparativos prospectivos no aleatorios, publicados en inglés. Las bases de datos
buscadas incluyeron Medline, EMBASE y las Bibliotecas Cochrane, que cubren un periodo
de tiempo entre el 30 de abril de 2018 y el 1 de abril de 2019. Se identificaron, recuperaron
y seleccionaron un total de 1.254 registros unicos por relevancia. Una estrategia de
biisqueda detallada estd disponible en linea: https://uroweb.org/guideline/treatment-of-non-

neurogenic-male-luts/?type=appendices-publications.

Para cada recomendacién dentro de las pautas hay un formulario de calificacion de
fortaleza en linea, cuya base es una metodologia GRADE modificada [1,2]. Cada

formulario de calificacion de fuerza aborda una serie de elementos clave, a saber:

M
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1. la calidad general de la evidencia que existe para la recomendacién, las referencias
utilizadas en este texto se clasifican de acuerdo con un sistema de clasificacién modificado

del Centro de Oxford para los niveles de evidencia de la medicina basada en la evidencia

3%
2. la magnitud del efecto (efectos individuales o combinados),

3. la certeza de los resultados (precision, consistencia, heterogeneidad y otros factores

estadisticos o relacionados con el estudio);

4. el equilibrio entre resultados deseables e indeseables;

5. el impacto de los valores y preferencias del paciente en la intervencion;

6. la certeza de esos valqrcs y preferencias del paciente. .

Estos elementos clave son la base que utilizan los paneles para definir la calificacion »dc
resistencia de cada recomendacién. La fuerza de cada recomendacién esta representada por
las palabras "fuerte” o "débil". La fuerza de cada recomendacion esta determinada por el
equilibrio entre las consecuencias deseables e indeseables de las estrategias de manejo
alternativas, la calidad de la cvidencia (incluida la certeza de las estimaciones) y la

naturaleza y variabilidad de los valores y preferencias del paciente.

Sc pucde encontrar informacion adicional en la seccién de Metodnlogia general de esta
impresion, y en linea en el sitio web de EAU; http://www.uroweb.org/guideline/. También
se puede ver en linea una lista de asociaciones que respaldan las Directrices de EAU en la

direccion anterior.

___———/———_M
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4.2 EPIDEMIOLOGIA, ETIOLOGIA Y PATOFISIOLOGIA

Los sintomas del tracto urinario inferior se pueden dividir en almacenamiento, miccién y
sintomas posteriores a la miccion, son frecuentes, causan molestias y afectan la calidad de
vida.

Una mayor conciencia de LUTS y sintomas de almacenamiento en particular, se justifica
para discutir las opciones de gestion que podrian aumentar la calidad de vida. Los sintomas
del tracto urinario inferior estdn fuertemente asociados con el envcjecimiehto, por lo que es
probable que los costos y la carga asociados aumenten con Jos futuros cambios
demograficos. Los sintomas del tracto urinario inferior también estan asociados con una
serie de factores de riesgo modificables, lo que sugiere posibles objetivos de prevéncién
(por ejemplo, sindrome metabélico). Ademas, los hombres con STUI moderados a severos

pueden tener un mayor riesgo de eventos cardiacos adversos mayores.

La mayoria de los hombres de edad avanzada tienen al menos un LUTS; sin embargo, los
sintomas a mcﬁudo son leves o poco molestos. Los sintomas del tracto urinario inferior
pueden progresar dindmicamente: para algunos individuos, los STUI persisten y progresan
durante largos periodos de tiempo, y para otros remiten. Los sintomas del tracto urinario
inferior se han .relacionado tradicionalmente con la obstruccion de la salida de la vejiga
(éOO), que a menudo es causada por el agrandamiento prostatico benigno (BPE) res;lltante
de la condicién histologica de la HPB. Sin embargo, un nimero creciente de estudios ha
demostrado que los STUI a menudo no estan relécionados con la prostata. La disfuncién de
la vejiga tarﬁbién puede causar STUI, incluyendo hiperactividad del detrusor / OAB,

hipoactividad del detrusor / vejiga hipoactiva, asi como otras anormalidades estructurales o

e e ——————
Guia de Practica Clinica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pagina 5

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

- TR W I BRSNS T

funcionales del tracto urinario y sus tejidos circundantes. La inflamacion prostatica también
parece desempeiiar un papel en la patogénesis y la progresion de la HPB, Ademé4s, muchas

afecciones no urolégicas también contribuyen a los sintomas urinarios, especialmente la

nocturia,

Las definiciones de las condiciones mas comunes relacionadas con los STUT masculinos se

presentan a continuacion:

* La retencién aguda de orina se define como una vejiga dolorosa, palpable o percusible,

cuando ¢l paciente no puede orinar.

* La retencion cronica de orina se define como una vejiga no dolorosa, que permanece

palpable o percusible después de que el paciente haya orinado. Dichos pacientes pueden ser

incontinentes.

» La obstruccion de la salida de la vejiga es el término genérico para obstruccién durante la
miccidn y se caracteriza por un aumento de la presion del detrusor y una reduccidn del

caudal de orina. Por lo general, se diagnostica al estudiar los valores sincronicos del caudal

y la presién del detrusor.

» La obstruccién prostatica benigna es una forma de BOO y puede diagnosticarse cuando se
sabe que la causa de la obstruccién de salida es BPE. En las Directrices, el término BPO o

BOO se usa segun lo informado por los estudios originales

+ La hiperplasia prostatica benigna es un término utilizado (y reservado) para el patron

histoldgico tipiéo, que define la enfermedad.
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» La hiperactividad del detrusor (OD) es una observacién urodindmica caracterizada por
contracciones involuntarias del detrusor durantc la fase de llenado que pueden ser

espontdneas o provocadas

* El sindrome de vejiga hiperactiva se caracteriza por la urgencia urinaria, con o sin
incontinencia urinaria de urgencia, generalmente con mayor frecuencia diurna y nocturia, sl
no hay infeccién comprobada u otra patologia obvia. La Figura 1 ilustra las posibles causas

de LUTS. En cualquier hombre que se queja de LUTS, es comin que mas de uno de estos

factores esté presente.

La Figura 1 ilustra las posibles causas de LUTS. En cualquier hombre que se queja de

LUTS, es comun que més de uno de estos factores esté presente.

M
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Figura 1: Causas de STUI masculinos
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4.3 EVALUACION DIAGNOSTICA

Las pruebas son ttiles para el diagnostico, el monitoreo, la evaluacion del riesgo de

progresién de la enfermedad, la planificacion del tratamiento y la prediccién de los

resultados del tratamiento. La evaluacién clinica de pacientes con STUI tiene dos objetivos

principales:

» Para identificar los diagnésticos diferenciales, dado que el origen de los STUI masculinos

es multifactorial, se deben seguir las Directrices relevantes sobre el manejo de las

condiciones aplicables.

« Para definir el perfil clinico (incluido el riesgo de progresion de la enfermedad) de

hombres con STUI para proporcionar la atencion adecuada. La importancia de evaluar la

historia del paciente es bien reconocida. Un historial médico tiene como objetivo identificar

las posibles causas y las comorbilidades relevantes, incluidas las enfermedades médicas y
neurolgicas. Ademas, se debe revisar la medicacion actual, los hébitos de estilo de vida,
los factores emocionales y psicolégicos. El Panel reconoce la necesidad de discutir LUTS y
la via terapéutica desde la perspectiva del paciente. Esto incluye-asegurar al paciente que no
existe un vinculo definitivo entre los STUI y el cancer de préstata. Como parte del historial
urolégico / quinirgico, debe obtenerse un cuestionario de sintomas validados y completado
para objetivar y cuantificar los STUL Los diarios de miccion son particularmente
beneficiosos cuando se evaliian pacientes con nicturia y / o sintomas de almacenamiento.

La funcién sexual también debe evaluarse, preferiblemente con cuestionarios de sintomas

validados como el Indice Internacional para la Funcién Eréctil (1IEF).

—_____——;—_———_—_2—_____—__————————___—____-
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Resumen de Evidencia LE

Un historial médico es una parte integral de la evaluacion médica de un paciente. 4

Un historial médico tiene como objetivo identificar las posibles causas de los STUI, asi 4

como cualquier comorbilidad relevante y revisar los hébitos actuales de medicacion y estilo
de vida del paciente.

Recomendacién: - ' BT, foRch Calificacion
TRV W AR ' de la fuerza

Tome un historial'médico completo de hombres con STUL Fuerte

Cuestionarios de puntuacién de sintomas

Todas las guias publicadas para LUTS / BPH masculinos recomiendan el uso de
cuestionarios validados de puntuacion de sintomas. Se han desarrollado varios
cuestionarios que son sensibles a los cambios en los sintomas y se pueden utilizar para
controlar el tratamiento. Las puntuaciones de los sintomas son utiles para cuantificar los
STUI y para identificar qué tipo de sintomas son predominantes; sin embargo, no son
especificos de la enfermedad o de la edad. Una revisién sistematica (SR) que evaliia la
precision diagnésticavde Jos sintomas y cuestionarios individuales, en comparacion con los
estudios urodindmicos (el estindar de referencia), para el diagndstico de BOO en hombres
con LUTS encontré que los sintomas individuales y los cuestionarios para diagnosticar
BOO no se asociaron significativamente con uno otro.

El puntaje internacional de sintomas de prdstata (IPSS)

El IPSS es un cuestionario de ocho items, que consta de siete preguntas de sintomas y una
pregunta dé calidad de vida. La puntuacién IPSS se clasifica como "asintomatica" (0
puntos), "levemente sintomatica” (1-7 puntos), "mo.deradamente sintomdtica" (8-19 puntos)

y "severamente sintomatica" (20-35 puntos). Las limitaciones incluyen la falta de

———————————————————————— — |
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evaluacion de la incontinencia, los sintomas posteriores a la miccién y la molestia causada

por cada sintoma por separado.

La consulta internacional sobre el cuestionario de incontinencia (ICIQ-MLUTS)
El ICIQ-MLUTS fue creado a partir del cuestionario masculino de la International
Continence Society (ICS). Es un cuestionario completado ampliamente utilizado y validado

por el paciente. Contiene trece elementos, con subescalas para nocturia y OAB, y esta

disponible en diecisiete idiomas.

Puntuacién Danesa de sintomas de prostata (DAN-PSS)

El DAN-PSS cs una puntuacion de sintomas utilizada principalmente en Dinamarca y

Finlandia. El [CIQ-MLUTS y el DAN-PSS miden la molestia de cada LUTS individual.

Resumen dc la Evidencia LE
Los cuestionarios de sintomas son sensibles a los cambios de sintomas 3
Las puntuaciones de los sintomas pueden cuantificar los STUI e identificar qué tipos de |3
sintomas son predominantes; sin embalgo no son especxﬁcos de la enfermedad o la edad.

Recomendaciol

Grificos de volumen de frecuencia y diarios de vejiga.

El registro del volumen y el tiempo de cada vacio por parte del paciente se denominan tabla
de volumen dc' frecuencia (FVC), La inclusién de informacion adicional, como la ingesta
de liquidos, el uso de almohadillas, las actividades durante el registro o las puntuaciones de

e ———————————SS————
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los sintomas se denomina diario vesical. Los pardmetros que pueden derivarse del CVF y el
diario de la vejiga incluyen: frecuencia de miccion diurna y nocturna, volumen miccional
total, la fraccién de produccion de orina durante la noche (indice de poliuria nocturna) y el
volumen de micciones individuales.

La produccién media de orina de 24 horas cstd sujeta a variaciones considerables. Del
mismo modo, la influencia circunstancial y la variacion intraindividual hacen que los
parametros de FVC fluctiien, aunque hay relativamente pocos datos. El diario FVC / vejiga
es particularmente relevante en la nocturia, donde sustenta la categorizacion dc los
mecanismos subyacentes. El uso de FVC puede causar un "efecto de entrenamiento de la
vejiga" e influir en la frecuencia de los vacios nocturnos.

La duracién del diario FVC / vejiga debe ser lo suficientemente larga para evitar errores de
muestreo, pero lo suficientemente corta como para evitar cl incumplimiento [39]. Una RS
de la literatura disponible recomendaba que las CVF deberian continuar durante tres o mas

dias.

Resumen de la Evidencia LE

Las tablas de volumen de frecuencia y los diarios de vejiga proporcionan documentacién en |3
tiempo real de la funcién urinaria'y reducen el sesgo de recuerdo.

Las CVF de tres ¥ sicte dias proporcionan una medici6n confiable de los sintomas urinarios | 2b
en pacientes con STUI

Recomendacloncs~ T Bt NI . | Calificacién

Usc un dlano dc vc_uga para cvaluar los STUL masculmos con un componcme de Fuerte -

ot

ngalc al’ pacmntc que complcte un’ dmno de’ vcjlga durante. al mcnos trés dlas.

o
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Examen fisico y examen rectal digital

Se debe realizar un examen [isico cspecialmente centrado en el 4rea suprapGbica, los
genitales externos, el perinco y las extremidades inferiores. Se debe excluir la secrecion
uretral, la estenosis del meato, la fimosis y el cincer de pehc.

Examen digital-rectal y evaluacién del tamafio dc la préstata

El examen digital rectal (DRE) es la forma més sencilla de evaluar el volumen de la
prdstata, péro la correlacién con el volumen de la préstata es deficiente. Se han descrito
procedimientos de control de calidad para DRE. La ecografia transrectal (TRUS) es mas
precisa para determinar el volumen de la prostata que la DRE. La subestimacion del
volumen de la préstata por DRE aumenta con el aumento del volumen de TRUS,
particularmente cuando el ‘volumcn c;°»> 30 m. Se ha desarrollado un modelo de ayudas
visuales para ayudar a los urdlogos a cstimar el vommen de la préstata con mayor

precision. Un estudio concluyd que el DRE era suficiente para discriminar entre voliimenes

de prostata> o <50 ml.

Resumen de la Evidencia LE
El examen fisico es una parte integral de la evaluacion médica de un paciente. 4

El examen digital rectal se puede usar para evaluar el volumen de la prostata; Sin embargo, |3

la correlacion con el volumen real de la plostata es pobre.

Recomendqcnod AR BT S ARE g;allﬁéﬁéloﬁ’

Le s AR

a0 By A
a*Fuerza.:
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Anadlisis de orina

El andlisis de orina (tira reactiva o sedimento) debe incluirse en la evaluacion primaria de
cualquier paciente que se presente con STUI para identificar afecciones, como infecciones
del tracto urinario (ITU), microhematuria y diabetes mellitus. Si se detectan resultados
anormales, se recomiendan mas pruebas de acuerdo con otras pautas sobre cnceres del
tracto urinario ¢ infecciones uroldgicas.

El analisis de orina se recomienda en la mayoria de las guias en el tratamiento primario de
pacientes con STUIL Hay evidencia limitada, pero el consenso general de expertos sugiere
que los beneficios superan los costos. Se ha cuestionado el valor de la tira reactiva /

microscopia urinaria para el diagnéstico de ITU en hombres con STUI sin frecuencia aguda

y disuria.
Resumen de la Evidencia LE
El anélisis de orina (tira reactiva o sedimento) puede indicar una infeccion urinaria, 3

proteinuria, hematuria o glucosuria que requieren una evaluacién adicional.

Los beneficios del anahsls de orina superan los costos. 4

Recomendacmn i Calificacién

de la Fuerza

Fuerte

Antigeno prostitico especifico (PSA)

PSA y la prediccién del volumen prostatico

El andlisis agrupado de los ensayos LUTS / BPH controlados con placebo mostré que el

PSA tiene un buen valor predictivo para evaluar el volumen de la préstata, con areas bajo la - -
curva (AUC) de 0.76-0.78 para varios umbrales de volumen de la préstata (30 ml, 40 ml y

50 ml ) Para lograr una especificidad del 70%, mientras se mantiene una sensibilidad entre

M‘wﬁ__———-———'—.—&
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65-70%, los criterios cspecificos de edad para detectar hombres con glandulas prostéticas
superiores a 40 ml son PSA> 1.6 ng / mL,> 2,0 ng / mL y> 2.3 ng / mL, para hombres con
BPH en sus 50, 60 y 70, respectivamente.

Se encontrd una fuerte asociacion entre el PSA y el volumen de la préstata en un gran
estudio basado en la comunidad en los Paiscs Bajos. Un valor umbral de PSA de 1,5 ng/
ml podria predecir mejor un volumen de préstata> 30 ml, con un valor predictivo positivo
(VPP) del 78%. La prediccidn del volumen de la préstata también se puede basar en el PSA
total y libte. Ambas formas de PSA predicen el volumen de la prostata TRUS (& 20%) en>
90% de los casos.

PSA y la probabilidad de PCa

El papel de PSA en el diagndstico de PCa es presentado por las Guias EAU sobre el cancer
de prostata. Los beneficios y los dafios potenciales del uso de las pruebas de PSA en suero
para diagnosticar PCa en hombres con STUI dcber; discutirse con el pacicnte.

PSA y la prediccion de resultados relacionados‘con BPO

El PSA en suero es un predictor més fuerte del crecimiento de la prdstata que el volumen
de la prdstata. Ademas, el estudio PLESS mostrd que el PSA también predijo los cambios
en los sintorﬁas, la calidad de vida / molestias y el caﬁdal maximo (Qmax). En un estudio
longitudinal de hombres manejados de manera conservadora, el PSA fue un predictor
altamente significativo de progresion clinica. En los brazos de placebo de grandes estudios
doble ciego, el PSA sérico basal predijo el riesgo de retencion urinaria aguda (AUR) y
cirugia relacionada con BPE. Un enlace equivalente también fuc confirmado por el Estudio
del Condado de Olmsted. El riesgo de tratamiento fue mayor en hombres con un APE basal
de> 1.4 ng / mL. Los pacicntes con BPO parecen tener un mayor nivel de PSA y mayorbs
volamenes de prostata. Recientemente se demostré que el valor predictivo positivo (VPP)

e —————————————————————————
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del PSA para la deteccion de BPO es del 68%. Ademds, en un estudio epidemiolégico, los

niveles elevados de PSA libre podrian predecir la HPB clinica, independientemente de los

niveles totales de PSA.

Resumen de la Evidencia

El antigeno prostatico especifico tiene un buen valor predictivo para evaluar ¢l volumen de | 1b

la préstata y es un fuerte predictor del crecimiento de la préstata

El PSA basal puede predecir el riesgo de cirugia relacionada con AUR y BPE.

1b

Rccomcndaclon

“ldela Fuerza

Calificacion

Mlda el-antigeno prOatdthO cspcc;ﬁco (PSA) siun dmgnosuco de cancer de Fuerte
prostala cambiara el manejo.

Mida el PSA si ayuda en el tratamiento y / o-el proceso de toma de decisiones. Fuerte

Medicion de la funcién renal.

La funcidn renal se puede evaluar mediante la creatinina sérica o la tasa de filtracion
glomerular estimada (TFGe). La h.idronefrosis, la insuficiencia renal o la retencién urinania
son mas frecuentes en pacientes con signos o sintomas de BPO. A pesar de que BPO puede
ser responsable de estas complicaciones, no cxist; evidencia concluyentc sobre el
mecanismo.

Un estudio informé que el 11% de los hombres con STUI tenian insuficiencia renal. Ni la
puntuacion de los sintomas ni la calidad de vida se asociaron con ¢l nivel de creatinina
sérica. La diabetes mellitus o la hipertension fueron las causas mas probables de la
concentraciéon elevada de creatinina. Comiter y col; informaron que la disfuncién
miccional no neurogénica no es un factor de riesgo para niveles elevados de creatinina.

Koch y col, concluyeron que solo aquellos con un nivel elevado de creatinina requieren

ultrasonido de investigacién (US) del rifion.

e ———
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En el estudio del condado de Olmsted, los hombres que viven en la comunidad hubo una
asociacion transversal entre los signos y sintomas de BPO (aunque no el volumen de la
_px'éstataj y la enfermedad renal erénica (ERC). En 2,741 pacientes consecutivos que
presentaron STUI, disminucién de Qmax, un historial de hipertensién y / o diabetes se
asociaron con ERC. Otro estudio demostré una correlacién entre Qmax y eGFR en hombres

de mediana edad con STUI moderados a scveros. Los pacientes con insuficiencia renal

ticnen un mayor riesgo de desarrollar complicaciones postoperatorias.

Resumen de la Evidencia LE
La disminucién de Qmax y un historial de hipertension y / o diabetes estén asociados con |3
ERC en pacientes que presentan LUTS.

Los pacientes con insuficiencia renal tienen un mayor riesgo de desarrollar complicaciones |3

postoperatorias

Rcco md dac:on !

Evalual la.funcion renal si: s’esospecha msuﬁcxencxa 1enal en funciéni'de:lo
antecedentes yel examen clmlco“ ‘en presencia dt
el tratamiento quirtrgico paral s-STUI masculino

Orina residual posterior al vacio

La orina residual posterior al vacio (PVR) puede evaluarse mediante ecografia
transabciominal, exploracién vesical o cateterismo. El residuo post-vacio no se asocia
necesariamente con BOO, ya que los altos volimenes de PVR pueden ser consecuencia de
obstruccion y/ o deﬁ'cicntc funcionamiento del detrusor (deractividad del detrusor [DUAY]).
Con un umbral de PVR de 50 ml, la precision diagndstica de la medicién de PVR tienc un
VPP del 63% y un valor predictivo negativo (VPN) del 52% para la prediccion de BOO.
Un PVR grande no es una contraindicacién para la espera vigilante (WW) o la terapia

meédica, aunque puede indicar una respuesta deficiente al tratamiento y especialmente al

i —eeee— ]
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WW. En los estudios MTOPS y ALTESS, una PVR basal alta se asocidé con un mayor

riesgo de progresion de los sintomas.

El monitoreo de los cambios en PVR a lo largo del tiempo puede permitir la identificacion

de pacientes con riesgo de AUR. Esto es de particular importancia para el tratamiento de

pacientes que usan medicamentos antimuscarinicos. En contraste, la PVR basal tiene poco

valor prondstico para el riesgo de terapia invasiva relacionada con BPE en pacientes con
bloqueadores a1 o WW. Sin embargo, debido a la gran variabilidad test-retest y la falta de

estudios de resultados, todavia no se ha establecido un umbral de PVR para la decisién del

tratamiento; Esta es una prioridad de investigacion.

Resumen de la Evidencia LE

La precisién diagndstica de la medicién de PVR, utilizando un umbral de PVR de 50 ml, |3
tiene un PPV de 63% y un VPN de 52% para la prediccién de BOO.

El monitoreo de los cambios en PVR a lo largo del tiempo puede permitir la identificacién |3
de pacientes con riesgo de AUR.

'Recomcndauén

24 LI SR

“|'Calificacion
| de la Fuerza

Medir el residuo post-vacio en la‘evaluacién de STUI masculinos - .t | Débil

Uroflujometria
La evaluacion del caudal urinario es una prueba urodindmica no invasiva ampliamente

utilizada. Los p'arémetros clave son Qmax y el patréon de flujo. Los pardmetros de
uroflujometria deben evaluarse preferiblemente con un valumen anulado> 150 ml. Como
Qmax es propenso a la variacién dentro del sujeto, es util repetir las mediciones de
uroflujometria, especialmente si el volumen anulado es <150 ml, o Qmax o el patrén de

flujo es anormal.

e ——— e —
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La precision diagndstica de la uroflujometria para detectar BOO varia considerablemente y
estd influenciada sustancialmente por los valores umbral, Un umbral Qmax de 10 ml / s
tienc una especificidad del 70%, un VPP del 70% y una sensibilidad del 47% para BOO. La
especificidad utilizando un umbral Qmax de 15 ml / s fue del 38%, el VPP del 67% y la
sensibilidad del 82%. Si Qmax es> 15 ml / s, los procesos compensatorios fisiolégicos
significan que BOO no puede excluirse. Qmax bajo puede surgir como consecuencia de
BOO [82], DUA o una vejiga poco llena. Por lo tanto, estd limitado como prueba de
diagnéstico ya que no puede discriminar entre los mecanismos subyacc;ntes. La
especificidad se puede mejorar mediante pruebas repetidas de caudal. La uroflujometria se

puede utilizar para monitorear los resultados del tratamiento y correlacionar los sintomas

- con hallazgos objetivos.

Resumen de la Evidencia LE

La precision diagndstica de la uroflujometria para detectar BOO varia considerablemente y [ 2b
" esté influenciada sustancialmente por los valores umbral.’ La especificidad se puede mejorar |

| mediante pruebas repetidas de caudal.
El monitoreo de los cambios en PVR a lo largo del tiempo puede permitir la identificacion |3
de pacientes con riesgo de AUR.

2

Recomendacion®

Imagenes
Tracto urinario superior

Los hombres con STUI no tienen mayor riesgo de malignidad del tracto superior u otras

anormalidades en comparacién con la poblacién general. Varios argumentos apoyan el uso
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de la ecografia renal con preferencia a la urografia intravenosa. La ecografia permite una
mejor caracterizacién de las masas renales, la posibilidad de investigar el higado y el
retroperitoneo, y la evaluacién simultanea de la vejiga, la PVR y la préstata, junto con un menor
costo, dosis de radiacion y menos efectos secundarios. El ultrasonido se puede usar para la

evaluacién de hombres con PVR grande, hematuria o antecedentes de urolitiasis.

Resumen de la Evidencia— LE

Los hombres con STUI no tienen mayor ricsgo de malignidad del tracto superior u otras 3
anormalidades en comparacidn con la poblacién general.

La ecografia se puede usar para la evaluacion de hombres con PVR grande, hematuria o 4
antecedentes de urolitiasis.

‘Recomendacién " Calificacién :
L _ . 7 de la Fuerza
Realizar.ultrasonido'del tracto urinario superior en hombres-con STULL . | Débil

Prostata

La obtencion de imigenes de la prostata se puede realizar mediante US transabdominal,
TRUS, tomografia computarizada (TC) e imagenes de resonancia magnética (IRM). Sin

embargo, en la prictica diaria, la imagenologia de la préstata se realiza mediante US

transabdominal (suprapﬁbico) o TRUS.

Tamaiio y forma de la préstata

La evalué.cién del tamafio de la préstata es importante para la seleccién del tratamiento
intervencionista, es decir, prostatectomia abierta (OP), técnicas de enucleacidn, reseccion
transuretral, incisién transuretral de la prostata (TUIP) o terapias minimamente invasivas.
También es importante antes del tratamiento con inhibidores de la Sa-reductasa (5-ARI). El

volumen de la prostata predice la progresion de los sintomas y el riesgo de complicaciones.

__—___.ﬂ_________—.__————-______———————_-_-_—-———*—_
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La ecografia transrectal es superior a la medicion del volumen transabdominal. La
presencia de un 1dbulo mediano pucde guiar la eleccion del tratamicnto cn pacientes

programados para un abordaje minimamente invasivo, ya que la presencia del 16bulo

medial puede ser una contraindicacién para algunos tratamientos minimamente invasivos.

Resumen de Evidencia
La evaluacién del tamafio de la préstata por TRUS o US transabdominal es importante para
la seleccidn del tratamiento intervencionista y antes del tratamiento con 5-ARI.

‘Recomendaciones.

Realice imagenes de la préstata cuando,considere el tratamiento médico para los
STUI'masculinos, si ayuda a elégir el medicamento apropiado -

Cisto-uretrografia anulada

La cistoretrografia de vaciado (VCUG) no se recomienda en la evaluacion diagnéstica de
rutina de los hombres con STUI, pero puede ser util para la deteccion de reflujo vesico-
ureteral, diverticulos vesicales o patologias uretrales. La uretrografia retrégrada también
puede ser util para la evaluacién de sospecha de estenosis uretral.

Uretrocistoscopia

Los . pacientes con antecedentes de hematuria microscopica o macroscopica, estenosis
uretral o cidncer de vejiga, que presentan LUTS, deben someterse a uretrocistoscopia
durante la evaluacion diagnéstica. -

Un estudio prospectivo evalud a 122 pacientes con STUI mediante uroflujometria y
uretrocistoscopia. El Qmax preoperatorio fue normal en el 25% de 60 pacientes que no

tenian trabeculacién vesical, el 21% de 73 pacientes con trabeculacién leve y el 12% de 40
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pacientes con trabeculacién marcada en la cistoscopia. Los 21 pacientes que presentaron
diverticulos tuvieron un Qmax reducido.

Otro estudio mostrdé que no habia una correlacion significativa entre el grado de
trabeculacién de la vejiga (graduada de I a 1V) y el valor Qmax preoperatorio en 39
hombres sintométicos de 53 a 83 afios. El estudio més grande publicado sobre este tema
examin la relacién de los hallazgos uretroscépicos con los estudios urodindmicos en 492
hombres mayores con STUI Los autores observaron una correlacion entre la apariencia
cistoscépica (grado de trabeculacién de la vejiga y oclusion uretral) y los indices
urodiqémicos, DO y bajo cumplimiento. Cabe sefialar, sin embargo, que BOO estaba
presente en el 15% de los pacientes con hallazgos cistoscopicos normales, mientras que el

8% de los pacientes no tenian obstruccién, incluso en presencia de trabeculacion severa.

Rcsum(;ﬁ d-c la Evidencia _ LE

Los pacientes con antecedentes de hematuria microscopica o macroscopica, estenosis |3

uretral o cancer de vejiga, que presentan LUTS, deben someterse a uretrocistoscopia
durante la evaluacion diagnostica.

Ninguno de los estudios identifico una fuerte asociacién entre los hallazgos | 3
uretrocxstosc0p1cos b urodmamxcos

Calificacién
de la Fuerza -
| pévit
,mvaswas/qulrurgwa si” los‘ha]lazgos puLden cambiar el t1atam|emo S g [ e

Urodinémica

En los STUI masculinos, las técnicas urodindmicas invasivas mas extendidas empleadas
son 195 estudios de cisto;netria de llenado y flujo de presién (SLP). El objetivo principal de
la urodinamica es explorar los mecanismqs funcionales de los STU]J, identificar los factores

de riesgo de resultados adversos y proporcionar informacién para la toma de decisiones

M
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compartida. La mayoria de los términos y condiciones (por ejemplo, DO, bajo cumplimiento, 80O/

BPO, DUA) se definen por investigacién urodindmica.

Diagnéstico de obstruccién de la salida de vejiga

Los estudios de flujo de presion son la base para la definicion de BOO, que se caracteriza
por un aumento de la presién del detrusor y una disminucién del flujo urinario durante la

miccién, La obstruccion de la salida de la vejiga / BPO debe diferenciarse de la DUA, que
muestra una disminucién de la presién del detrusor durante la miccién en combinacion con

una disminucidn del flujo urinario.

Las pruebas urodinémicas también pueden identificar DO. Los estudios han descrito una
asociacion entre BOO y DO [93,94]. En los hombres con STUI atribuidos a BPE, DO

estuvo presente en el 61% y se asocié independientemente con el grado BOO y el

envejecimiento.

La prevalencia de DUA en hombres con STUI es del 11-40% [95,96]. La contractilidad del

- detrusor no parece disminuir en el BOO a largo plazo y el alivio quinirgico del BOO no
mejora la contractilidad [97,98]. No hay ECA publicados en hombres con STUI y posible

BPO que comparen la investigacién de practica estandar (uroflujometria y medicién de
PVR) con SLP con respecto al resultado del tratamiento; sin embargo, se ha completado un
estudio en el Reino Unido, pero los resultados finales atin no se han publicado [99,100].
Se realizd un metanalisis Cochrane para determinar si realizar una investigacion
urodinidmica invasiva reduce el mimero de hombres con sintomas continuos dé disfuncion
miccional. Se incluyeron dos ensayos con 350 pacientes. Las pruebas urodindmicas
invasivas cambiaron la toma de decisiones clinicas. Los pacientes que se sometieron a
urodindmica tenian menos probabilidades de someterse a cirugia; sin embargo, no se
encontraron pruebas que demuestren si esto condujo a la reduccién de los sintomas de

e ——————————————————
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disfuncion miccional despuds del tratamiento [101], Un metaandlisis mds reciente de
estudios retrospectivos mostrd que el DOA urodinimico preoperatorio no tiene un papel
diagnéstico en la prediceion de resultados quirtirgicos en pacientes con BOO masculina.

Debido a la naturaleza invasiva de la prueba, una investigacién urodinamica generalmente
solo se ofrece si el tratamiento conservador ha fallado. El Panel de Pautas intentd
identificar indicaciones especificas para SLP en funcién de la edad, hallazgos de otras
pruebas de diagndstico y tratamientos previos. El Panel asigné un grado diferente de
obligacidn para la SLP en hombres> 80 afios y hombres <50 afios, lo que refleja la falta de
evidencia. Ademas, no hubo consenso sobre si la SLP deberia o no realizarse al considerar
la cirugia en hombres con STUI y Qmaéx predominantemente molestos que anulan> 10 ml /
s, aunque el Panel reconocid que con un Qméx <10 ml /s, es probable que BOO y PFS no
es necesariamente necesario. Los pacientes con enfermedad neuroldgica, incluidos aquellos
con cirugia pélvica radical previa, deben ser evaluados de acuerdo con las Guias EAU
sobre Neuro-Urologia. 4.12.2.Videourodinamica La videodrodindmica proporciona
informacion anatémica y funciqnal adicional y puede recomendarse si el médico considera

que esto es necesario para comprender el mecanismo fisiopatolégico de los STUI de un

paciente individual.

e e ————— e e e e
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Resumen de la Evidencia o

No hay ECA en hombres con STUL y posible BPO que comparen la investigacion de| 3

prictica estdndar (woflujometrfa y medicion de PVR) con SLP con respecto al resultado

del tratamiento,
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molf:stos prcdommantemente anulantes; de <50 afios:

Pruebas no invasivas para diagnosticar la obstruccion de la salida de la vejipa en
)

hombres con STUIL
Configuracion prostatica / protrusion prostatica intravesical (IPP)

La conﬁgurécién prostatica sc puede cvaluar con TRUS, utilizando ¢l concepto de la
supuesta relacion del drea del circulo (PCAR) [104]. El PCAR evaltia la proximidad de la
imagen transversal de los Estados Unidos de la préstata a una forma circular. La relacidn
tiende hacia uno a medida que la prostata se vuelve més circular. La sensibilidad de PCAR
fue del 77% para diagnosticar BPO cuando PCAR fue> 0,8, con un 75% de especificidad
[104]. La medicién por ultrasonido de IPP evalta la distancia entre la punta del 16bulo
mediano de la préstata y el cuello de'la vejiga en el plano medio sagital, utilizando un

escaner estadounidense posicionado suprapubicamente, con un volumen de vejiga de 150-
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250 ml; la protuberancia de grado 1 es de 0-4.9 mm, el grado 11 es de 5-10 mm y el grado -
III es> 10 mm. La protrusién prostdtica intravesical se correlaciona bien con BPO
(presencia y gravedad) en las pruebas urodindmicas, con un VPP del 94% y un VPN del
79% [105]. La protrusién prostitica intravesical también puede correlacionarse con el
volumen de la préstata, el OD, el cumplimiento de la vejiga, la presién del detrusor al flujo
urinario maximo, el indice BOO y la PVR, y se correlaciona negativamente con Qmax
[106]. Ademas, el IPP témbién parece predecir con éxito el resultado de un ensayo sin catéter
después de AUR [107,108]. Sin embargo, todavia no se dispone de informacién sobre la
variabilidad y la curva de aprendizaje intracbservador o interobservador. Por lo tanto,
aunque la IPP puede ser una opcion factible para inferir BPO en hombres con LUTS, el

papel de la IPP como una altemativa no invasiva a la PFS en la evaluacién de LUTS

masculinos permanece bajo evaluacion.

Grosor de la pared de la vejiga / detrusor y peso de la vejiga estimado por ultrasonido.

Para la evaluacidn del grosor de la pared dc la vejiga (BWT), se mide la distancia entre la
mucosa y la adventicia. Para la evaluacién del grosor de la pared del detrusor (DWT), la
{inica medida necesaria es el detrusor intercalado entre la mucosa y la adventicia. Se ha
informado una correlacién entre los pardmetros BWT y PFS. Un valor umbral de 5 mm en
la pared de la vejiga anterior con un relleno de 150 ml fue mejor para diferenciar entre
pacientes con o sin BOO. El grosor de la pared del detrusor en la pared de la vejiga anterior
con un relleno de vejiga> 250 ml (valor umbral para BOO> 2 mm) tiene un VPP del 94% y
una especificidad del 95%, logrando un 89% de acuerdo con la SLP [73]). Los valores de

umbral de 2.0, 2.5 o 2.9 mm para DWT en pacientes con STUI pueden identificar 81%,

———————————————————————————————————————————————————— e
Gufa de Prictica Clinica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pagina 26

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

89% y 100% de pacientes con BOO, respectivamente. Todos los estudios encontraron que

las mediciones de BWT o DWT tienen una mayor precision diagndstica para detectar BOO

que Qmax o Qave de uroflujometria libre, mediciones de PVR, volumen de prostata o

gravedad de los sintomas. Un estudio no pudo demostrar ninguna diferencia en BWT entre
pacientes con urodindmica normal, BOO o DO. Sin embargo, el estudio no utilizé un
volumen de llenado de vejiga especifico para medir BWT [112]. Las desventajas del
método incluyen la falta de estandarizacién y la falta de evidencia para indicar qué medida
(BWT / DWT) es preferible [113]. Por lo tanto, no se recomienda la medicién de BWT /
DWT para el examen diagnéstico de hombres con STUL El peso de la vejiga estimadp por
ultrasonido (UEBW) puede identificar BOO con una precision diagnostica del 86% a un

valor de corte de 35 g. Los STUI severos y un UEBW alto (> 35 g) son factores de riesgo

para la cirugia de préstata / HPB en hombres con bloqueadores a.
Pruebas de flujo de presion no invasivas.

El método del manguito del pene, en el que se interrumpe el flujo para estimar la presién de
vejiga isovolumétrica, muestra datos prometedores, con buena repetibilidad de prueba y
acuerdo interobservador. También se ha derivado un nomograma, mientras que también se

estd investigando un método en el que cl flujo no se interrumpe.

Los datos generados con el método del conddn externo se correlacionan con SLP invasiva
en una alta proporcién de pacientes. El indice de resistencia y el angulo uretral prostatico

también se han propuesto, pero ain son experimentales.

T ______]
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El rendimiento diagnéstico de las prucbas no invasivas para diagnosticar Ia
obstruccion de la salida de la vejiga en hombres con STUI en comparacion con los

cstudios de flujo dc presion

El rendimiento diagndstico de las pruebas no invasivas cn el diagnostico de BOO en
hombres con STUL en comparacién con SLP se ha investigado en una RS. Se incluyeron un
total de 42 estudios en esta revisién. La mayoria eran estudios de cohorte prospectivos, y se
evalud la precision diagndstica de las siguientes prucbas no invasivas: prueba del manguito
del pene; uroflujometria; espesor de la pared del detrusor / vejiga; peso de la vejiga; método
de catéter externo del condon; IPP; Doppler Estados Unidos; volumen / altura de la
prostata; espectroscopia de infrarrojo cercano. En general, aunque la mayoria de los
estudios tienen un bajo riesgo dc sesgo, los datos sobre la precision diagnostica de estas
pruebas no invasivas estin limitados por la heterogencidad de los cstudios en términos de
los valores umbral utilizados para definir BOO, las diferentes definiciones urodindmicas de
BOO util{zado en diferentes estudios y el pequefio nimero de estudios para cada prueba. Se
encontrd que la especificidad, sensibilidad, VPP y VPN de las pruebas no invasivas fueron
muy variables. Por lo tanto, aunque varias pruebas han mostrado resultados prometedores
con respecto al diagndstico no invaijvo de BOO, la urodinémica invasiva sigue siendo la

modalidad de eleccioén.

________—————————_________————————————’_’———-——!—__—_‘_
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Resumen de evidencia
Los datos sobre la precision diagnéstica de las prucbas no invasivas estan limitados por la|la
heterogencidad de los estudios, asi como por el pequefio ntimero de estudios para cada
prueba.

la

La especificidad, sensibilidad, VPP y VPN dc las pruebas no invasivas fueron muy

variables.

Recomendacionics

GESTION DE ENFERMEDADES.

Tratamicento conservador.

Espera vigilante (WW) Muchos hombres con STUI no estin lo suficientemente
preocupados por sus sintomas como para necesitar tratamiento farmacoldgico o
intervencién quirirgica. Todos los hombres con STUI deben ser evaluados formalmente
antes de cualquier asignacién de tratamiento para establecer la gravedad de los sintomas y
diferenciar entre hombres con STUI no complicados (la mayoria) y complicados. La espera
vigilante es una opcién viable para muchos hombres con STUI no molestos, ya que pocos -
progresarin a AUR y complicaciones (por ejemplo, insuficiencia renal o calculos) mientras
que otros pueden permanecer estables durante afios. En un estudio, aproximadamente el
85% de los hombres ;;on STUI leves se mantuvieron estables en WW al afio. Un estudio
que comparé6 WW y rescccion transuretral de la préstata (RTUP) en homblrcs con STUI
moderados mostré que el grupo quirtirgico habia mejorado la funcion de la vejiga (tasas de
flujo y volamenes de PVR), especialmente en aquellos con altos niveles de molcstia;‘ El
36% de los pacientes con WW cruzaron a lé cirugia dentro de los cinco afios, dejando al

64% en el grupo WW. El aumento de la molestia de los sintomas y los volimenes de PVR
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son los predictores més fuertes de fracaso clinico. Los hombres con STUI no complicados
de leves a moderados que no estan demasiado preocupados por sus sintomas son aptos para

la WW.

Modificaciones del comportamjcnto y de la dicta. Es habitual que este tipo de gestién
incluya los siguientes componentes:

* Educacion (sobre la condicion del paciente); « tranquilidad (que el cancer no es una causa
de los sintomas urinarios); * monitoreo periddico; * consejos de estilo de vida, tales como:
reduccién de la ingesta de liquidos en momentos especificos con el objetivo de reducir la
frecuencia urinaria cuando sea mas inconveniente (por ejemplo, de noche o al salir en
piblico) + Evitar / moderar la ingesta de cafeina o alcohol, que puede tener un efecto
diurético e irritante, lo que aumenta la produccion de liquidos y aumenta la frecuencia, la
urgencia y la nocturia; * uso de técnicas relajadas y de doble vaciado; + ordefio uretral para
evitar el regate post-miccion; ¢ técnicas de distraccion, como apretar el pene, ejercicios de
respiracidn, presion perineal y trucos mentales para éacar la mente de la vejiga y el inodoro,
para ayudar a controlar los sintomas de almacenamiento; * reentrenamiento de la vejiga que
alienta a los hombres a aferrarse cuando tienen urgencia sensorial para aumentar su
capacidad de vejiga y el tiempo entre vacios; « revisar el medicamento y optimizar el
tiempo de administracién o sustituir medicamentos por otros que tengan menos efectos
urinarios (estas recomendaciones se aplican especialmente a los diuréticos); * Brindar la
asistencia necesaria cuando existe un deterioro de la destreza, la movilidad o el estado
mental, « Tratamiento del estrefiimiento. Ah.ox:a existe evidencia de que el autocontrol como
parte de WW reduce tanto los sintomas comé la progresion. Los hombres asignados al azar

a tres sesiones de autocuidado, ademads de la atencién estindar, tuvieron una mejoria de los

e —————————— e —————— e —
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sintomas v la calidad de vida mejor que los hombres tratados solo con atencién estandar,

hasta por un aiio.
as Los componentes de 1a autogestion no han sido estudiados

Consideraciones prictic
individualmente.

Los componentes anteriores de los consejos de estilo de vida sc han derivado de la

metodologia de consenso formal. Se requicre més investigacion en esta area.

LE.

Resumen de Evidencia

La espera vigilante suele ser una alternativa segura para los hombres que estan menos
molestos por la dificultad urinaria o que desean retrasar el tratamiento. La tasa de fracaso
del tratamiento durante un periodo de cinco afios fue del 21%; El 79% de los pacientes eran’

1b

clinicamente estables.
Un estudio adicional informé que el 81% de los pacientes estaban clinicamente estables en | 2
WW después de un seguimiento medio de diecisiete meses.

1b

Los hombres asignados al azar a tres sesiones de autogestion, ademas de la atencion
estandar, tuvieron una mejoria de Jos sintomas y la calidad dc vida mejor que los hombres
tratados con la atencién estandar sola hasta un afio. El autocontrol como parte de WW

reduce tanto los sintomas como la progresion.

Recomendacién, .7

Ofrezca a los hiombres con sinfomas leves/ moderados, minimamente

: NI

pOF SUs sintomas, una espera vigilante

tiempo que el tratamiento.. <L A %

Ofrecer a.los hombres con LUTS conscjos sobre el estilo de:vida antes 0.al mismo

Ofrezca a los hombres consejos sobre el estilo de vida de LUTS antes del tratamiento o al
mismo tiempo. Fuerte, Tratamiento farmacoldgico. Antagonistas del adrenoceptor
(bloqueadores a]l) Mecanismo de accién: los bloqueadores al tienen como objetivo inhibir

el efecto de la noradrenalina liberada endégenamente en las células del musculo liso de la

prostata y, por lo tanto, reducir el tono de la prostata y el BOO. Sin -embargo, los

bloqueadores al tienen poco efecto sobre la resistencia a la salida de la vejiga determinada

. urodinamicamente, y la mejora asociada al tratamiento de LUTS se correlaciona mal con la

‘————‘“_—_—_——’————
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obstruceidén. Por lo tanto, otros mecanismos de accion también pueden ser relevantes. Los
adrenoceptores alfa-1 ubicados fuera de la préstata (por cjemplo, la vejiga urinaria y / o la
médula espinal) y los subtipos de adrenoceptores al (adrenoceptores ¢lB o alD) pueden
desempefiar un papel como mediadores de los efectos. Los adrenoceptores al en los vasos
sanguineos, otras células del musculo liso no prostatico y el sistema nervioso central
pueden mcdiar los eventos adversos. Los bloqueadores al disponibles actualmente son:
clorhidrato de alfuzosina (alfuzosina); mesilato de doxazosina (doxazosina); silodosina;
clorhidrato de tamsulosina (tamsulosina); clorhidrato de terazosina (terazosina); y
naftopidil. Los bloqueadores alfa-1 existen en diferentes formulaciones, Aunque diferentes
formulaciones dan como resultado diferentes perfiles de farmacocinética y tolerabilidad, la
diferencia general en la eficacia clinica entre las diferentes formulaciones parece modesta.
Eficacia: las comparaciones indirectas y las comparaciones directas limitadas entre los
bloqueadores ol demuestran que todos los bloqueadores al tienen una eficacia similar en
dosis apropiadas. Los efectos clinicos tardan unas semanas en desarrollarse por completo,
pero puede producirse una eficacia significativa sobre el placebo en cuestién de horas a
dias. Los estudios controlados muestran que los bloqueadores al generalmente reducen el
IPSS en’ aproximadamente un 30-40% y aumentan el Qmax en aproximadamente un 20-
25%. Sin embargo,‘también se produjeron mejoras considerables en los brazos de placebo
correspondientes [60,139]. En estudios abiertos, se document6 una mejora de IPSS de hasta
un 50% y un aumento de Qmax de Hasta un 40%. Un SR reciente y un metanalisis
sugirieron que la variacién d'e Qmax subestima el efecto real de los bloqueadores al en
BPO, ya que petqucﬁas mejoras en Qmax corresponden a me:ioras relevantes en el indice
BOO en SLP. Los bloqueadores alfa-1 pueden reducir tanto el almacenamiento como los

LUTS anulados. El tamafio de la prostata no afecta la eficacia del bloqueador al en

e —
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estudios con periodos de seguimiento de menos de un afio, pero los bloqueadores al

parecen ser mds cficaces ¢n pacienles con prostatas méas pequeiias (<40 ml) en cstudios a

mds largo plazo.

La eficacia de los bloqueadores al es similar en todos los grupos de edad [139]. Ademas,

los bloqueadores al no reducen el tamafio de la prostata ni previenen AUR cn estudios a

largo plazo; sin embargo, la evidencia reciente sugiere que el uso de bloqueadores al

(alfuzosina y tamsulosina) puede mejorar la resolucién de AUR. No obstante, la reduccion
de IPSS y la mejora de Qmax durante el tratamiento con bloqueadores al parecen
mantenerse durante al menos cuatro afios.

Tolerabilidad y seguridad: la distribucion de tejidos, ]a selectividad de subtipos y los
perfiles farmacocinéticos de ciertas formulaciones pueden contribuir al perfil de
tolerabilidad de medicamentos especificos. qu eventos adversos mas frecuentes de los
bloqueadores al son astenia, mareos. € hipotensién (ortostatica). Los efectos
vasodilatadores son mas pronunciados con doxazosina y terazosina, y son mMenos Comunes
con alfuzosina y tamsulosina. Los pacientes con comorbilidad cardiovascular y / o
medicacién vasoactiva pueden ser susceptibles a la vasodilatacién inducida por el
bldqueador (;1. En contraste, la frecuencia de hipotensién con el bloqueador selectivo de
alA silodosina es comparable con el placebo. En un gran analisis de cohorte retrospectivo
de hombres mayores de 66 afios tratados con bloqueadores al, aumentaron los riesgos de
caida (odds ratio [OR] 1.14) y de suffir una fractura (OR 1.16), muy pr(;bablemente como
resultado de la hipotensién inducida.

En 2005 -se informé un evento ocular adverso denominado sindrome de iris flojo
intraoperatorio (IFIS), que afecta la cirugia de cataratas. Un metaAanélisisr sobre IFIS
después de la exposicién a alfuzosina, doxazosina, tamsulosina o terazosina mostré un

e eeeE—————————
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mayor riesgo de todos los bloqueadores al. Sin embargo, ¢l OR para IFIS fue mucho
mayor para la tamsulosina. Parece prudente no iniciar el tratamiento con bloqueadores «l
antes de la cirugia programada de cataratas, y se debe informar al oftalmélogo sobre el uso
de bloqueadores al.

Un SR concluyé que los bloqueadores al no afectan negativamente a la libido, tienen un
pequeno efecto beneficioso sobre la funcidn eréctil, pero pueden causar eyaculacién
anormal. Onginalmente, se pensaba que la eyaculacién anormal era retrégrada, pero los
datos mas recientes demuestran que se debe a una disminucién o ausencia de liquido
seminal durante la eyaculacidn, siendo la edad temprana un factor de riesgo aparente. En un
metaandlisis reciente, la disfuncion eyaculatoria (EjD) fue significativamente mas comun
con los bloqueadores al que con el placebo (OR 5.88). En particular, EjD se relaciond
significativamente mds comunmente con tamsulosina o silodosina (OR: 8.57 y 32.5) que
con placebo, mientras que doxazosina y terazosina (OR 0.80 y 1.78) se asociaron con un
bajo riesgo de EjD. En la meta-regresion, la aparicion de EjD se asocié independientemente
con la mejora de los sintomas urinarios y la velocidad de flujo, lo que sugiere que cuanto
mas eficaz es el bloqueador al, mayor es la incidencia de EjD.

Consideraciones practicas: los bloqueadores ol generalmente se consideran el tratamiento
farmacolégico de primera linea para los STUI masculinos debido a su rdpido inicio de
accidn, buena eficacia y baja tasa y gravedad de los eventos adversos. Sin embargo, los
bloqueadores al no previenen la aparicién de retencién urinaria o la necesidad de cirugi.a.
Los oftalmélogos '_deben ser informados sobre el uso de bloqueadores al antes de la cirugia
de cataratas. Los pacientes de edad avanzada tratados con bloqueadores o1 no selectivos

deben ser informados sobre el riesgo de hipotension ortostatica. Los pacientes sexualmente

e —————————————
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activos tratados con bloqueadores al selectivos deben recibir asesoramiento sobre el riesgo

de EjD.

Resumen de Evidencia EE
. Los bloqueadores 0.1 son efectivos para reducir los sintomas urinarios (IPSS) y aumentar la
el indice de flujo urinario maximo (Qmax) en comparacién con el placebo.

La alfuzosina, la terazosina y la doxazosina mostraron un mayor riesgo estadisticamente | 12
significativo de desarrollar eventos vasculares en comparacién con el placebo.

La exposicion a alfuzosina, doxazosina, tamsulosina o terazosina se ha asociado con un la
mayor riesgo de IFIS. :

La disfuncién eyaculatoria es significativamente mas comun con bloqueadores al que con | la
placebo, particularmente con bloqueadores «l mas selectivos como tamsulosina y

silodosina.

Recomendacion

Ofrezca bloqueadores, al:a hombres'con;S

Inhibidores de la a-reductasa.

Mecanismo de accién: Los efectos de los andrégenos en la prostata estan mediados por la
dihidrotestosterona (DHT), que se convierte en testosterona por Ja enzima 5a-reductasa,
que tiene dos isoformas: * 5a-reductasa tipo 1: expresién y actividad predominantes en la
piel y el higado. * Sa-reductasa tipo 2: expresion y actividad predominante en la prostata.
Hay dos 5-ARI disponibles para uso clinico: dutasterida y finasterida. La finasterida inhibe
solo la Sa—reducFasa tipo 2, mientras que Ja dutasterida inhibe ambos tipos de Sa-reductasa
(5-ARI dual). Los inhibidores de la So-reductasa inducen la apoptos'is de las células
‘epiteliales de la prostata, lo que lleva a una reduccién del tamafio de la prostata de
aproximadamente el 18-28% y una disminucién de los niveles circulantes de PSA de
aproximadamente el 50% después de seis a doce meses de tratamiento. El volumen medio
de la prostata y la reduccién del PSA pueden ser atn mas pronunciados después del
tratamiento a largo plézo. El tratamiento coﬂtinuo reduce la concentracion sérica de DHT

e ———————————
Pagina 35

Gufa de Practica Clinica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

e e A

en aproximadamente un 70% con finasterida y un 95% con dutasterida, Sin embargo, la
concentracion de DHT de préstata se reduce a un nivel similar (85-90%) por ambos 5-ARI.
Eficacia: los efectos clinicos relativos al placebo se observan después de un tratamiento de
al menos seis meses. Después de dos o cuatro afios de tratamiento, los 5-ARI mejoran el
IPSS en aproximadamente un 15-30%, disminuyen el volumen de la préstata en un 18-28%
y aumentan el Qmax en 1.5-2.0 mL / s en pacientes con STUI debido al agrandamiento de
la préstata. Una comparaci6n indirecta y un ensayo comparativo directo (duracién de doce
meses) indican que la dutasterida y la finasterida son igualmente efectivas en el tratamiento
de los STUL La reduccién de los sintomas depende del tamafio inicial de la préstata. La
finasterida puede no ser més eficaz que el placebo en pacientes con préstatas <40 ml. Sin
embargo, la dutasterida parecc reducir el IPSS, el volumen de la préstata y el riesgo de
AUR, y aumentar el Qmax incluso en pacientes con volimenes de la préstata de entre 30 y
- 40 ml. Un ensayo a largo plazo con dutasterida en hombres sintométicos con voliumenes de
préstata> 30 ml y un mayor riesgo de progresién de la enfermedad mostré que dutasterida
redujo los STUI al menos tanto como la tamsulosina bloqueadora al. Cuanto mayor es el
volumen basal de la préstata (o nivel de PSA en suero), més ripido y més pronunciado es el
beneficio sintomatico de la dutasterida en comparacién con la tamsulosina.

Los inhibidores de la Sa-reductasa, pero no los bloqueadores de la al, reducen el riesgo a
largo plazo (> 1 afio) de AUR o la necesidad de cirugia. En el estudio PLESS, la finasterida
redujo el riésgé relativo de AUR en un 57% y la necesidad de cirugia en un. 55% (reduccién
del riesgo absoluto 4% y 7%, respectivamente) a los cuatro afios, en comparacién con el
plé.ccbo. En el estudio MTOPS, la finasterida redujo el riesgo felativo de AURenuné68% vy .
la necesidad de cirugia en un 64% (reduccién absoluta del riesgo 2% y 3%,

respectivamente), también a los cuatro afios. Un andlisis agrupado dc tres ensayos
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aleatorios con datos de seguimiento de dos afios informd que cl tratamiento con finasterida
disminuyé el riesgo relativo de AUR en un 57% y la intervencion quirtrgica en un 34%
(reduccién del ricsgo absoluto del 2% para ambos) en pacientes con moderada LUTS
sintomdticos [170]. Dutasterida también ha demostrado su eficacia en la reduccibn de los
riesgos de cirugia relacionada con AUR y BPH. Los ensayos abiertos han demostrado
cambios relevantes en los pardmetros urodindmicos. Ademds, la finasterida podria reducir
la pérdida de sangre durante la cirugia transuretral de prostata, probablemente debido a sus
efectos éobrc la vascularizacién prostética. Tolerabilidad y seguridad: los eventos adversos
mas comunes son la disminucién de la libido, la disfuncién eréctil (DE) y, con menos
frecuencia, los trastornos de la eyaculacién, como la eyaculacién retrograda, la falla de la
eyaculacién o la disminucién del volumen del semen. La ginecomastia (con sensibilidad en
los senos o los pezones) se desarrolla en el 1-2% de los pacientes. Dos estudios han
sugerido que el tratamiento con 5-ARI se asocia con una mayor incidencia de canceres de
alto grado, aunque no se ha demostrado una relacién causal. Existe un debate de larga data
sobre los posibles efectos secundarios cardiovasculares de 5-ARf, en particular dutasterida.
Los estudios basados cn la poblacién en Taiwan y Ontario no encontraron una asociacion
entre el uso de 5-ARI y el aumento de los efectos secundaﬁos cardiovasculares.
Consideraciones practicas: El tratamiento con 5-ARI debe considerarse en hombres con
STUI de moderados a severos y una prostata agrandada (> 40 ml) y / o concentracién
elevada de PSA (> 1.4-1.6 ng / ml). Pueden prevenir el riesgo de AUR y la necesidad de
cirugia. Debido al lento inicio de accién, no son adecuados para uso a corto plazo. Su

efecto sobre el PSA debe considerarse en relacion con la deteccién de PCa.
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Resumen de Evidencia LE

Después de dos o cuatro afos de tratamiento, los S-ARI mejoran ¢l IPSS en|1b
aproximadamente un 15-30%, disminuyen ¢l volumen de la prostata en un 18-28% vy

aumentan ¢l Qmax en 1.5-2.0 ml / s en pacientes con STUI debido al agrandamiento de la
prostata.

Los inhibidores de la Sa-reductasa pueden prevenir la progresion de la enfermedad con|la
respecto a la AUR y la necesidad de cirugia. Debido a su lento inicio de accidn, son
adecuados solo para tratamientos a largo plazo (afios).

Los efcclos adversos mas relevantes de los 5-ARI estén relacionados con la funcion sexual | 1b
e incluyen disminucién de la libido, disfuncién eréetil y, con menos frecuencia, trastornos
de la eyaculacién, como la eyaculacién retrograda, la falla de la cyaculacion o la
disminucidén del volumen del semen.

Rec ‘r}i(;il(lacioncs<= R I AR C PR DR VR : e et - ECalificacién
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Usc mhlbxdorcs de la So-reductasa en hombres que ticnen.STUI moderados a|Fuerte

severos y.un mayor ncsgo de progrcsxon de la enfcnned'xd (por eJcmplo volumcn
de la prostata>i40 ml). = ¢ S TR SR ; :

Ascsorar a Ios paclentcs sobre el inicio de- la accxén (tres a sels mcses) de los Fuerte

mhlbldoresde laSa-reductasa ), T Sita : i A e

Antagonistas del receptor muscarinico.

Mecanismo de accién: El detrusor estd inervado por nervios parasimpaticos cuyo
neurotransmisor principal es la acetilcolina, que estimula los receptores muscarinicos
(receptores  M-colinorreceptores) en las células del misculo liso. Los receptores
muscarinicos también estan presentes cn otros tipos de células, como las células uroteliales
de la vejiga y las células epiteliales de las glindulas salivales. Se han descrito cinco
subtipos de receptores muscarinicos (MI-MS), de los cuales M2 y M3 son predominantes
en el detrusor. El subtipo M2 es mas numeroso, pero el sﬁbtipo M3 es funcionalmente més
importante en las contracciones de la vejiga. Los efectos antimuscarinicos también pueden
ser inducidos o modulados a través de otros tipos de células, como el urotelio vesical o el
sistema nervioso qentral. Los siguientes antagonistas del receptor muscarinico tienen

licencia para tratar los sintomas de almacenamiento / OAB: darifenacina hidrobromuro
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(darifenacina); fumarato de fesoterodina (fesoterodina); clorhidrato de oxibutinina
(oxibutinina); clorhidrato de propiverina (propiverina); succinato de  solifenacina
(solifenacina); tartrato de tolterodina (tolterodina); y cloruro de trospio. Las preparaciones
transdérmicas de oxibutinina se han formulado y evaluado en ensayos clinicos. Eficacia: los
antimuscarinicos se probaron principalmente en mujercs en el pasado, ya que se crefa que
los LUTS en los hombres eran causados por la préstata, por lo que deberian tratarse con
medicamentos especificos para la préstata. Sin embargo, no hay datos cientificos para esta
suposicién. Un subanalisis de un cnsayo abierto de pacientes con VH mostré que la edad,
pero no el sexo, tuvo un impacto en la urgencia, frecuencia o incontinencia de urgencia. En
un analisis agrupado, que incluyd un subanélisis de pacientes masculinos, fesoterodina 8
mg fue superior a Ja liberacién prolongada de tolterodina (ER) 4 mg para la mejora de los
episodios de urgencia graves / 24 horas y la puntuacion OAB-q Symptom Bother en la_:
semana doce , la tasa de retencién urinaria fue de alrededor del 2%.

Se ha probado la eficacia de los antimuscarinicos como agentes unicos en hombres con VH
en ausencia de BOO. La mayoria de los ensayos duraron solo doce semanas. Se realizaron
cuatro analisis post hoc de ECA grandes sobre el tratamiento de la VH en mujeres y
hombres sin una BOO presunta, centrandose solo en los hombres. La tolterodina puede
reducir significativamente la incontinencia de urgencia, la frecuencia diurna o de 24 horas y
la miccién relacionada con la urgencia al tiempo que mejora la percepcion del paciente
sobre el beneficio del tratamiento. La solifenacina mejoré significativamente la percepcion
media dei paciente de las puntuaciones del estado de la vejiga, las puntuaciones medias del
cuestionario OAB y la percepcion general de los problemas de la vejiga. La fesoterodina
mejord la frecuencia de miccion, los episodiqs de urgencia y los episodios de incontinencia

urinaria de urgencia (JUU). En los ensayos abiertos con tolterodina, la frecuencia diurna,

e —————————
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nicturia, UUI e IPSS se redujeron significativamente en comparacion con Jos valores
basales después de 12-25 semanas. El ECA TIMES informé que la monotcrapia con
tolterodina ER mejord significativamente los episodios de UUI por 24 horas en
comparacién con el placebo, en la semana doce. Tolterodine ER no mejord
significativamente la urgencia, el total de IPSS o la puntuacion de la calidad de vida en
comparacion con el placebo. Una proporcién significativamente mayor de pacientes en el
grupo de tolterodina ER mas tamsulosina informé beneficio del tratamiento en
comparacion con los otros tres grupos de tratamiento.

Un andlisis adicional mostré que los hombres con niveles de PSA de <1.3 ng / mL
(préstatas mas pequefias) podrian beneficiarsc mas de los antimuscarinicos. Otros dos
estudios encontraron un efecto. positivo de los antimuscarinicos en pacientes con VH y
BPO concomitante. En un ECA pequefio, la propiverina mejoré la frecuencia y los
episodios de urgencia.

Tolerabilidad y seguridad: los ensayos de farmacos antimuscarinicos generalmente
muestran aproximadamente 3-10% de retiros, que es similar al placebo. Los eventos
adversos relacionados con las drogas incluyen boca seca (hasta 16%), estrefiimiento (hasta
4%), dificultades de miccion (hasta 2%), nasofaringitis (hast_a 3%) y mareos (hasta 5%).

El aumento de PVR en hombres sin BOO es minimo y similar al placebo. Sin embargo,
fesoterodina 8 mg mostré PVR mis altos (+20.2 ml) que el placebo (-0.6 ml) o fesoterodina
4 mg (+9I.‘6 ml) [191]. La incidencia de rctcnc;ién urinaria en hombres sin BOO fue similar
' al placebo para tqlterodina (0-1.3% vs. 0-1.4%). Con fesoterodina 8 mg, ¢l 5,3% ten'ia
sintomas, que era mayor que el placebo o la fesoterodina 4 mg (ambos 0,8%). Estos

sintomas aparecieron durante las primeras dos semanas de tratamiento y afectaron

principalmente a hombres de 66 afios o més.
m
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Teoricamente, los antimuscarinicos pueden disminuir la fuerza de la vejiga y, por lo tanto,

pueden estar asociados con la orina PVR o la retencidn urinarin, Un cstudio de scguridad de

doce semanas en hombres con BOO leve a moderado mostrd que tolterodina aumenté la

PVR (49 ml frente a 16 ml) pero no la AUR (3% en ambos brazos). Los cfectos

urodindmicos incluyeron mayores volimenes de vejiga cn la primera contraccion del

detrusor, una capacidad cistométrica méxima més alta y un fndice de contractilidad de

vejiga disminuido, Qmax no cambié. Este cnsayo indicé que el tratamiento a corto plazo

con antimuscarinicos en hombres con BOO es seguro.

Consideraciones practicas: no todos los antimuscarinicos han sido probados en hombres de

edad avanzada, y los estudios a largo plazo sobre la eficacia de los antagonistas de los

reccptores muscarinicos en hombres de cualquier edad con LUTS aiin no estén disponibles.

Ademds, solo los pacientes con bajos'volﬁmencs de PVR al inicio del estudio fueron
incluidos en los estudios. Por lo tanto, estos medicamentos deben prescribirse con
prccaucion y se recomienda una reevaluacion periddica de la orina IPSS y PVR. Se debe
aconsejar a los hombres que suspendan la medicacidn si se observa un empeoramiento de

los LUTS miccionales o el flujo urinario después del inicio de la terapia.

Resumen de Evidencia

LE

La monoterapia antimuscarinica puede mejorar significativamente la urgencia, la 1UU y
una mayor frecuencia diurna.

La monotcrapia antimuscarinica puede estar asociada con un aumento de la PVR después

de la terapia, pero la retencion aguda es un evento raro en hombres con un volumen dc
PVR dc <I 50 ml al inicio del estudlo
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Inhibidores de Ia fosfodiesterasa 5

Meccanismo de accién: Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (PDESI) aumentan el
monolosfato de guanosina ciclico intracelular, lo que reduce ¢l tono del misculo liso del
detrusor, la prostata y la uretra. El 6xido nitrico y PDE5I también pueden alterar las vias
reflejas en la médula espinal y la neurotransmision en la uretra, la prostata o la vejiga.
Ademas, el tratamiento crénico con PDESI parece aumentar la perfusion sanguinea y la
oxigenacién en la LUT. Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 también podrian reducir la
inflamacién crénica en la préstata y la vejiga. El mecanismo exacto de PDESIs en LUTS
sigue sin estar claro.

Aunque se han llevado a cabo ensayos clinicos de varios PDESI orales selectivos en
hombres con STUJ, solo se ha autorizado el tadalafil (5 mg una vez al dia) para el
tratamiento de STUI masculinos. -

Eficacia: varios ECA "han demostrado que PDESI reduce IPSS, almacenamiento y
anulacion de LUTS, y mecjora la calidad de vida. Sin embargo, Qmax no difirid
signiﬁcativarﬁcntc del placebo en la mayoria de los ensayos.

Una revisién Cochrane reciente incluyé un total de dieciséis ensayos aleatorios que
examinaron los efectos de PDESI en comparacion con placebo y otros medicamentos de
atencidn estandar (bloqueadores al y 5-ARI) en hombres con LUTS. Los inhibidores de la
fosfodiesterasa 5 condujeron a una pequeiia reduccién (diferencia media (DM)- 1.89 menor,
IC del 95% 2.27 menor a 1.50 menor) en IPSS en comparacién con placebo. No hubo
diferencia entre PDE5Is y bloqueadores al en IPSS. La mayoria de las pruebas se limitaron
al tratamiento a corto plazo hasta doce semanas y de certeza moderada o baja. En el
metanélisis anterior y mas recjentc [204], también se descubrié que los PDESI mejoraban la

puntuacién de IPSS y IIEF, pero no Qmax.

w
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Tadalafil 5 mg reduce el IPSS en un 22-37% y se pucde ver una mejora dentro de una

semana del inicio del tratamiento. Se observé una mejora total de IPSS de tres puntos o mas’
en ¢l 60% de los hombres tratados con tadalafil en una semana y en el 80% en cuatro
semanas [206]. La duracion rﬁéxhua del ensayo (etiqueta abierta) fue de 52 semanas [207].
Un anélisis de subgrupos de datos agrupados de cuatro ECA demostré una reduccién
significativa en los STUI, i;ldependientemcnte de la gravedad inicial, la edad, el uso previo
de bloqueadores o o PDES], el nivel de testosterona total o el volumen de prostata previsto
[208]. En un reciente anélisis post hoc de datos agrupados de cuatro ECA, se demostr6 que
el tadalafil también es efectivo en hombres con factores de riesgo cardiovascular /
comorbilidades, excepto en pacientes que reciben mas de un medicamento antihipertensivo.
El uso de diuréticos puede contribuir a la percepcion de los pacientes de una -cﬁcacia
negada [209_]. Entre los hombres sexualmente activos> 45 aﬁos con LUTS / BPH y DE
comérbidos, el tadalafil mejoré ambas afecciones.

Un analisis de datos integrado de cuatro estudios clinicos controlados con placebo mostré
que la mejora total de IPSS se atribuy6 en gran medida a los efectos del tratamiento directo
(92.5%, p <0.001) versus indirccto (7.5%, p = 0.32) a través de la mejora IIEF-EF. Otro
andlisis mostré un aumento pequeiio pero significativo en Qmax Si;l ningin efecto sobre
PVR. Un analisis integrado de ECA mostrd que el tadalfil no fue superior al placebo para la
mejora de IPSS a las doce semanas en hombres> 75 afios (con un tamafio de efecto variado
entre los estudiqs), pero fue para hombres <75 afios. Un estudio abie;'to de urodinamica de
71 pacientes mostré mejoras en los sintomas de vaciado y almacenamiento, confirmados
por mejoras en el indice BOO (61.3 a 47.1; p <0.001), y la resolucién de OD en 15 (38%)
de 38 pacientes. La velocidad de flujo mejord de 7.1 a 9.1 mL /s (p <0.001) y el IPSS

medio de 18.2 a 13.4.
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También se ha evaluado una combinacion de PDESI y bloqueadores «. Un metaandlisis de
cinco ECA (dos estudios con 20 mg de tadalafil, dos con 25 mg de sildenafil y uno con 20
mg de vardenafil) mostré que la terapia combinada mejord significativamente el puntaje
IPSS (-1.8), el puntaje IIEF (+3.6) y Qmax (+1.5 mL / s) en comparacion con los
bloqueadores a solos [203]. Una revisiéon Cochrane encontré hallazgos si‘milarcs. Los
efectos de tadalafil 5 mg combinados con finasterida 5 mg se evaluaron en un ECA
controlado con placebo de 26 semanas. La combinacion de tadalafil y finasterida
proporciond una mejoria temprana en los sintomas urinarios (p <0.022 después de 4, 12 y
26 semanas), con una mejora significativa de los sintomas de almacenamicento y miccion y
la calidad de vida. La terapia cqmbinada fue bien tolerada y mejord la funcion créctlil. Sin
embargo, solo se ha autorizado tadalafil 5 mg en el contexto del manejo de LUTS, mientras
que estan surgiendo datos sobre combinaciones de PDESI y otros medicamentos con
LUTS.

Tolerabilidad y seguridad: Los efectos adversos informados en ECA que comparan el
efecto de todos los PDESI versus placebo en hombres con STUI incluyen enrojecimiento,

reflujo gastroesofégico, dolor de cabeza, dispepsia, dolor de espalda y congestion nasal. La

'tasa de interrupcion debida a los efectos adversos del tadalafilo fue del 2,0% y no difirié

segin lé edad, la gravedad del LUTS, los niveles de testosterona o €l volumen de la prostata
en los analisis de datosAag:rupados.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 estan contraindicados en pacientes que usan nitratos,
el abridor de canales de potasio nicorandil o los bloqueadores al doxazosina y terazosina.
También estén contraindicados en pacientes que tienen angina de pecho inestable, han
tenido un infarto de miocardio reciente (<tres meses) o accidente cerebrovascular (<seis

meses), insuficiencia miocérdica (estadio de la Asociacion del Corazén de Nueva York> 2),

f_______—-—-—_-—_———_—__ﬁ_—_—_—_———-—--———_
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hipotensidn, presion arterial mal controlada, insuficiencia hepdtica o renal significativa, o si
{ se conoce neuropatia éptica isquémica anterior con pérdida repentina de la visién o se

informd después del uso previo de PDESI.
. Consideraciones pricticas: Hasta la fecha, solo tadalafilo 5 mg una vez al dia ha sido
¢~ autorizado oficialmente para el tratamiento de LUTS masculinos con o sin DE. La mcta-
regresion sugirié que los hombres més jévenes con bajo indice de masa corporal y LUTS
mas scveros se benefician més del tratamiento con PDESI. La experiencia a largo plazo con
tadalafil en hombres con STUI sc limita a un ensayo con un seguimiento de un afio, por lo
( tanto, no es posible establecer conclusiones sobre su eficacia o tolerabilidad durante més de

un aio. Existe informacién limitada sobre la reduccién del tamafio de la préstata y no hay

( datos sobre la progresion de la enfermedad.

(

C Resumen de Evidencia LE
e Los inhibidores de la fosfodicsterasa 5 mejoran el puntaje de IPSS y IIEF, pero no Qmax. |la
C. Se observd una mejora total de IPSS de tres puntos o mas en el 59.8% de los hombres | 1b
¢ tratados con tadalafil en una semana y en el 79.3% en cuatro semanas.
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@ Extractos de plantas - fitoterapia
t” Mecanismo de accién potencial: Las preparaciones de medicamentos a base de hierbas

»
C estan hechas de raices, semillas, polen, corteza o frutas. Hay preparaciones de plantas

C individuales (mono-preparaciones) y preparaciones que combinan dos o més plantas en una

O pildora (preparaciones de combinacion).

G Los posibles compuestos relevantes incluyen fitosteroles, B-sitosterol, acidos grasos y

lectinas. In vitro, los extractos de plantas pueden tener efectos antiinflamatorios,

U e e — ]
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antiandrogénicos y cstrogénicos; disminuir la globulina {ijadora de hormonas sexuales;
inhibe la aromatasa, la lipoxigenasa, In proliferacion de célulag prostaticas estimulada por ¢l
factor de crecimiento, los adrenoceptores «, la 5 reductasa o, los colinoceptores
muscarinicos, los receptores de dihidropiridina y los receptores vanilloides; y neutralizar
los radicales libres. Los efectos in vivo de cstos compuestos son inciertos, y los
mecanismos precisos de los extractos de plantas siguen sin estar claros.

Eficacia: los extractos de la misma planta producidos por diferentes compaiiias no
necesariamente tienen los mismos efectos bioldgicos o clinicos; por lo tanto, los efectos de
una marca no pueden extrapolarse a otros. Ademds, los lotes del mismo productor pueden
contener diferentes concentraciones de ingredientes activos. Una revisién de las técnicas de
extraccion recientes y su impacto en la composicién / actividad biolégica de los productos
basados en Serenoa repens disponibles mostré que los resultados de diferentes ensayos
clinicos deben compar:;rse estrictamente de acuerdo con la misma técnica de extraccién
validada y / o el contenido de los compuestos activos, Como Jas propiedades
farmacocinéticas de las diferentes preparaciones pueden variar significativamente.

La heterogeneidad y un marco regulatorio limitado caracterizan el estado actual de los
agentes fitoterapéuticos. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha desarrollado el
Comité de Medicamentos Herbales (HMPC). Las monografias de hierbas de la Unidn
Europea (UE) contienen la opini6n cientifica de HMPC sobre datos de seguridad y eficacia
sobre sustancias a base de hierbas y sus preparaciones destinadas a uso medicinal. El
HMPC evalia toda la informacién disponible, incluidos los datos clinicos y no clinicos, al
tiempo que documenta el uso y la experiencia de larga data en la UE. Las monografias de la

.
Unién Europea se dividen en dos secciones: a) Uso bienl establecido (autorizacion de

comercializacién): cuando un ingrediente activo de un medicamento se ha utilizado durante

e ————— e ———————————
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mas de dicz afios y su clicacia y seguridad han sido bien establecidas (incluida una revision

de la correspondiente literatura); y b) Uso tradicional (registro simplificado): para los

medicamentos a basc de plantas que no cumplen los requisitos para una autorizacién de
comercializacién, pero existen suficientes datos de seguridad y eficacia plausible sobre la

base del uso y la experiencia de larga data

* Después de que un médico haya excluido condiciones graves Interpretacién del panel:
solo el HMPC ha recomendado Serenoa reprens extraido con hexano para un uso bien
establecido. Se realizara una biisqueda de alcance detallada que cubra el periodo de tiempo
entre la fecha limite de biisqueda de la monografia de la UE y abril de 2020 para la
actualizacién de la edicién 2021 de las Directrices. Después de esto, se dard una
recomendacion especifica sobre fitoterapia.

Agonista beta-3

Mecanismo de accién: Los adrenoceptores beta-3 son los receptores beta predominantes
expresados en las células musculares lisas del detrusor y se cree que su estimulacién induce
la relajacién del detrusor. El modo de accién de los agonistas beta-3 no estd completamente
aclarado.

Eficacia: Mirabegron 50 mg es el primer agonista beta-3 clinicamente disponible con
aproba;cic’)n para su uso en adultos con VH. Mirabegron se ha sometido a una evaluacién
exhaustiva en ECA realizados en Europa, Australia, América del Norte y Japc’)h.
Mirabegron demostr6 una eficacia significativa en el tratamiento de los sintomas de la VH,
incluida la frecuencia de miccién, la urgencia y la IUU, y también la percepcién del

paciente del beneficio del tratamiento. Estos estudios tenfan una poblacién de estudio

_predominantemente femenina. Un metaanélisis de ocho ECA que incluyé a 10,248

pacientes (27% hombres) encontré que el tratamiento con mirabegron resultd en una

M

Gufa de Préctica Clinica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pagina 47

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

frecuencia reducida, urgencia y tasas de 1UU, asf como un volumen vacio mejorado con
una mejora estadfsticamente significativa de la nocturia en comparacion con placebo y
tolterodina.

Mirabegron ha sido evaluado en pacientes varones con VH en el contexto de STUI
asociados con o sin BPO confirmados por la urodinamica. Mirabegron 25 mg al dia
condujo a una mayor satisfaccién y mejor calidad de vida, pero los sintomas evaluados por
cuestionarios validados (IPSS y OAB-SS), solo mejoraron en pacientes no obstruidos.
Mirabegron como ferapia complementaria se ha estudiado en pacientes con OAB con
incontinencia a pesar de la terapia antimuscarinica, nuevamente en una poblacion de
estudio predominantemente femenina. Un estudio asiatico con una mayor proporcion de
sujetos masculinos (aproximadamente un tercio) informé superioridad sobre el placebo en
la reduccién de la frecuencia de la miccién, pero no informé los resultados por sebarado
para los géneros.

En un estudio de mas de 1,000 pacientes de los cuales aproximadamente el 30% eran
hombres; la terapia combinada de mirabegron 25/50 mg y solifenacina 5/10 mg se asocid
con mejoras estadisticamente signiﬁcativas en los resultados de los pacientes y la calidad
de vida relacionada con la salud frente a solifenacina 5 mg y placebo; sin embargo, no
separaron los efectos en hombres y mujeres. En otro estudio, en el que el 28% de los
pacientes eran hombres, mirabegron mejoré significativamente la percepcion informada por
el paciente sobre su condicién y su calidad de vida, independientemente de si los pacientes
eran incontinentes o no. Un estudio de fase IV, con una pequefia proporcion de sujetos
masculinos, informo6 lé adicién de mirabegron en personas con urgencia persistente a pesar

de la solifenacina en una poblacién japonesa,

Gufa de Préctlca Clfnica Hipertrofia de Prostata Diagnostico y Tratamiento Pagina 48

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

En un ECA que cvalud la terapia complementaria con mirabegron para los sintomas de VH

restantes después del tratamiento con tamsulosina 0.2 mg al dia en hombres con BPO, la

terapia combinada se asoci6 con mayores mejoras en la puntuacién de sintomas de VH, en

la pm‘te‘de urgencia urinaria y frecuencia diurna y en el punfaje de almacenamiento de IPSS

y en el ;'ndice de calidad de vida en comparacic')n‘C(‘)n la monoterapia con tamsulosina. Un
andlisis prospectivo de 50 hombres de edad avanzada mostrd que la terapia complementaria
de mirabegron fue efectiva para pacientes cuyos sintomas persistentes de LUTS y OAB no
se controlaron con monoterapia con bloqueador al, sin causar efectos negativos en la
ﬁlnéién de vaciado.

Un ECA co_mpat:(') la eficacia de la terapia complementaria de mirabegron 50 mg o
fesoterodina 4 mg con silodosina en pacientes con STUI con sintomas persistentes de VH.
A los tres meses, la terapia complementaria de fesoterodina mostré una mejora
significativamente mayor que la terapia complem.entaria de mirabegron en la puntuacién
total de sintomas de VH (-2.8 vs.1.5, p = 0.004), IPSS-QoL (-1.5 vs. -1.1, p = 0.04), y
puntaje de urgencia de sintomas de OAB (-1.5 vs. -0.9, p = 0.008). Fesoterodina también
fue superior en el alivio de la hiperactividad del detrusor (52,6% frente a 28,9%, p = 0,03). '
Tolerabilidad y seguridad: los eventos adversos mds comunes relacionados con el
tratamiento en los grupos de mirabegron fueron hipertension, infeccion urinaria, dolor de
cabeza y nasofaringitis. Mirabegron esté contraindicado en pacientes con hipertensién no -
controlada grave (presion arterial sistélica> 180 mmHg o presién arterial diastc')lica.> 110
mmHg, o ambas). La presion arterial debe medirse antes de comenzar ¢l tratamiento y
controlarse regularmente durante el tratamiento. Una -combinaciéon de trece estudios
clinicos que incluyeron 13.396 pacientgs, el 25% de los cuales eran hpﬁbres, mo_s‘tré que '
los tratamientos con VH (anticolinérgicos‘o mirébegron) no se z;sociaron con ﬁn mayor
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Gufa de Practica Clfnica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pagina 49

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

riesgo de hipertension o eventos cardiovasculares en comparacién con el placebo. La
proporcién de pacientes con sequedad de boca y estrefiimiento en los grupos dec mirabegron
fue notablemente mas baja que la informada en ECA de otros agentes OAB o del control
activo tolterodina. La evaluacién de los pardmetros urodinimicos en hombres con BOO y
OABlcombinados concluyé que el mirabegron no afectd negativamente los parametros
urodindmicos miccionales en comparacién con el placebo en términos de Qmax, presion
del de‘tmsor al flujo maximo e indice de contractilidad dc la vejiga. El cambio general en
PVR con mirabegron es pequefio.

Un pequefio estudio prospectivo (enfocado principalmente en hombres) ha demostrado que
mirabegron 25 mg es seguro en pacientes de 80 afios o mas con multiples comorbilidades.
Un analisis agrupado de tres ensayos cada uno de doce semanas y un ensayo de un afio
mostr6, en pacientes> 65 afios, un perfil de tolerabilidad mas favorable para el mirabegron
que los antimuscarinicos. En un estudio de dieciocho semanas de 3.527 pacientes (23%
hombres), la incidencia de eventos adversos fue mayor en el grupo de combinacién
(solifenacina 5 mg mas mirabegron 25 mg) (40%) que en el grupo de mirabegron 25 mg
solo (32%). Los eventos registrados como retencion urinaria fueron bajos (<1%), pero se
informaron con un poco méas de frecuencia en el émpo combinado en comparacion con los
grupos de monoterapia y placebo. El volumen de PVR aumentd ligeramente en el grupo
combinado en comparacién con 5 mg dc‘solifcnacina y los grupos de monoterapia con
mirabegron y placebo. La terapia combinada con solifenacina 5 mg mas mirabegron 25 mg

y solifenacina 5 mg mds mirabegron 50 mg proporcioné mejoras en la eficacia

generalmente consistentes con un efecto aditivo.

En un analisis retrospectivo de persistencia y adherencia en 21,996 pacientes, de los cuales

e ————————————————————————————————
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el 30% eran hombres, la mediana del tiempo hasta la interrupcion fue significativamente
mayor para mirabegron (169 dias) en cémparacién con téltcrodina (56 dias) y otros
antimuscarinicos (30-78 dias) ( p <0,0001). No hubo diferericia estadistica entre hombres y
mujeres. Se esperan datos sobre la seguridad de la terapia combinada a los doce meses del
ensayo SYNERGY I Consideraciones préacticas: los estudios a largo plazo sobre la
eficacia y scguridad de mirabegron en hombres de cualquier édad con LUTS aun no estan
disponibles. Estan pendientes los estudios sobre el uso de mirabegron en combinacién con
otros agentes farmacoterapéuticos para LUTS masculinos. Sin embargo, la interaccion
farmacocinética al agregar mirabegron o tamsulosina a la terapia con tamsulosina o
mirabegron existente no causa cambios clinicamente relevantes en los perfiles de seguridad.
Los estudios disponibles sobre mirabegron en combinacién con antimuscarinicos en
pacientes con VH tenian una poblacion de estudio predomir;antcmente femenina, mientras

que otros ensayos aiin estan pendientes.

Resumen de Evidencia LE

Mirabegron mejora los sintomas de la VH, incluida Ia frecuencia de miccion, la urgencia y |2
la IUU.

Los pacientes a los que se les recetd mirabegron permanecieron en tralamiento por mas |3
uempo quc los antlmuscax inicos recetados.

il [ R o e A AN
Cahﬁcac:Gn it

Terapias de combinacién

al-bloqueantes + Sa-reductasa inhibidores.

Mecanismo de accién: La terapia combinada consiste en un blogueador a1 (Seccién 5.2.1)
junto con un S-AR.Iv (Seccidn 5.2.2). El bloqueador al exhibe efectos clinicos en horas o

~
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dias, mientras que el 5-ART nccesita varios meses para desarrollar la cficacia clinica
completa. La finasterida se ha probado en ensayos clinicos con alfuzosina, terazosina,
doxazosina o terazosina, y dutasterida con tamsulosina.

Eficacia: Varios estudios han investigado la eficacia de la terapia de combinaci6n contra un
bloqueador al, 5-ARI o placebo solo. Los estudios iniciales con perfodos de seguimiento
de seis a doce meses demostraron que el bloqueador al fue superior a la finasterida en la
reduccién de los s%ntomas, mientras que la terapia combinada de ambos agentes no fue
superior a la monoterapia con bloqueador al. En estudios con un brazo de placebo, el
bloqueador al fue cqnsistentemente mas efectivo que el placebo, pero la finasterida no lo
fue. Los datos a un afio en el estudio MTOPS mostraron resultados similares.

Los datos a largo plazo (cuatro afios) de los estudios MTOPS y CombAT mostraron que el
tratamiento combinado es superior a la monoterapia para los sintomas y Qmax, y superior
al bloqueador al solo para reducir cl riesgo de AUR o la necésidad de cirugia.

El estudio CombAT demostré que el tratamiento combinado es superior a la monoterapia
" con respecto a los sintomas y la tasa de flujo a partir del mes nueve, y superior al
bloqueador a1 para AUR y la necesidad de cirugia después de ocho meses. Por lo tanto, las
diferencias en MTOPS pueden reflgjar diferentes criterios de inclusién y exclusién y
caracteristicas basales del paciente.

La interrupcién del bloqueador al después de seis a nueve meses de terapia combinada fue
.investigada por. un ECA y un ensayo multicéntrico abierto. El primer ensayo evalué la
combinacién de tamsulosina con dutasterida y el impacto de la interrupcion de tamsulosina
después de seis meses, con casi tres cuartos de los pacientes que no informaron un

empeoramicnto de los sintomas. Sin embargo, los pacientes con sintomas graves (IPSS>

___—_—_——___—'_—-_____——-_——_—._—#
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20) al inicio del cstudio pueden beneficiarse de una terapia de combinacién mas

prolongada.

Un ensayo mds reciente evalud el resultado sintomético de la monoterapia con finasterida a
los tres y nueve meses después de la interrupcién de la terapia de combinacién de nueve
meses. La mejoria de los sintomas del tracto urinario inferior después de la terapia

combinada se mantuvo a los tres meses (diferencia de IPSS 1.24) y nueve meses (diferencia
de IPSS 0.4). Las limitaciones de los estudios incluyen la corta duracion de los estudios y el

corto periodo de seguimiento después de la interrupcion.

Tanto en los estudios MTOPS como CombAT, la terapia combinada fue superior a la
monoterapia para prevenir la progresién clinica segun lo definido por un aumento de IPSS
de al menos cuatro puntos, AUR, UT], incontinencia o un aumento de creatinina> 50%. El
estudio MTOPS cnconiré que el riesgo de progresién clinica a largo plazo (principalmente
debido al aumento de IPSS) se redujo en un 66% con la terapia combinada versus placebo y
en mayor medida que con la monoterapia con finasterida o doxazosina (34% y 39%,
respectivamente). Ademds, la finasterida (sola o en combinacién), pero no la doxazosina
sola, redujo significativamente los riesgos de AUR y la necesidad de cirugia relacionada
con la HBP durante el estudio de cuatro afios. En el estudio CombAT, la terapia combinada
redujo los riesgos relativos de AUR en un 68%, la cirugia relacionada con la HBP en un
71% y el deterioro de los sintomas en un 41% en comparacién con la tamsulosina, después v
de cuatro aflos. Para prevenir un caso de retencién urinaria y / o tratamiento quinirgico,
trece pacientes deben ser tratados durante cuatro afios con terapia combinada de dutasterida
| y tamsulosina en comparacién con la monoterapia coﬁ tamsulosina, mientras que la

reduccién del riesgo absoluto (diferencia de riesgo) fue del 7.7%.

e e e e e e e e ]
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El estudio CONDUCT compard la eficacia y la seguridad de una combinacién de dosis fija
de dutasterida y tamsulosina con un enfoque WW con el posible inicio de tamsulosina
(enfoque intensificado) en un ECA de dos afios con un total de 742 pacientes. En ambos
brazos se dieron consejos detallados sobre el estilo de vida. Esta combinacién de dosis fija
resulté en una mcjora rapida y sostenida en hombres con STUI moderados con riesgo de
progresion de la enfermedad, la diferencia en IPSS a los 24 meses fue de 5.4 en el brazo
activo y 3.6 en el brazo de placebo (p <0.001). Ademas, la tamsulosina méas la dutasterida
redujeron significativamente el riesgo relativo de progresién clinica (principalmente
caracterizado como un empeoramicnto de los sintorpas) cn un 43,1% en comparacion con
WW, con una reduccién del riesgo absoluto del 11,3% (niimero necesario para tratar [NNT]

=9).
La influencia de las variables de referencia en los cambios en IPSS después de la terapia de
e combinacién con dutasterida maés tamsulosina o monoterapia se probo en base a los
‘ rcsuitados de cuatro afios del estudio CombAT. La terapia combinada proporcioné una
mejora constante de los STUI sobre la tamsulosina en todas las variables basales analizadas
a los 48 meses. Mas recientemente, se probé una combinacién de 5-ARJ, finasterida y
tadalafil 5 mg en un ECA a gran escala contra la monoterapia con finasterida. Este estudio
- apoya el conceptd_de esta novedosa terapia combinada y se describe con mas detalle en el
capitulo sobfc PDES5Is. Tolerabilidad y seguridad: Se han informado eventos adversos para
i;mbas clases de medicamentos con el tratamiento combinado. Los eventos adversos
observados durante el tratamiento combinado fueron tipicos de los bloqueadores «! y S-
tARI. La frecuencia de eventos adversos fue significativamente mayor 'para la terapia-de
combinacién. El estudio MTOPS demostré que la incidencia de eventos advérsos
rqlacionados con el tratamiento es mayor durante e) primer afio de tratamiento combinado
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entre doxazosina y finasterida. Un metaandlisis que mide ¢l impacto de los tratamientos
médicos para LUTS / BPH en la funcién eyaculatoria, informé6 que la terapia combinada
con bloqueadores al y-5-ARI resulté en un riesgo tres veces mayor de EjD en comparacion
con cada una de las monoterapias. Consideraciones précticas: en comparacion con los
bloqueadores al o la monoterapia con 5-ARI, la terapia combinada da como resultado una
mejoria mayor en LUTS y un aumento en Qmax y es superior en la prevencion de la
progresion de la enfermedad. Sin embargo, la terapia combinada también se asocia con una
mayor tasa de eventos adversos. Por lo tanto, la terapia combinada debe prescribirse
principalmente en hombres que tienen: STUI de moderados a severos y estan en riesgo de
progresion de la enferrnedad (mayor volumen de préstata, mayor concentracion de PSA,
edad avanzada, mayor RVP, menor Qmaéx, etc.). La terapia combinada solo debe usarse
cuando se pretende un tratamiento a largo plazo (mﬁs de doce meses) y los paciéntes deben

ser informados al respecto. La interrupcién del bloqueador al después de seis meses podria

considerarse en hombres con STUI moderados.
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Resumen de Evidencin LE

Los datos a largo plazo (cuatro afios) de los estudios MTOPS y CombAT mostraron quc el 1b
tratamiento combinado es superior a la monoterapia para los sintomas y dex y superior
al bloqueador al solo para reducir el riesgo de AUR o la necesidad de cirugia.

El estudio MTOPS encontré que el riesgo de progresion clinica a largo plazo b
(principalmente debido al aumento de IPSS) sc redujo ¢n un 66% con la terapia combinada
versus placebo y en mayor medida que con Ja monoterapia con finasterida o doxazosina.

El estudio CombAT encontrd que la terapia combinada redujo los riesgos relativos de AUR|1Db
en un 68%, la cirugfa relacionada con la HBP cn un 71% y cl deterioro de los sintomas en
un 41% en comparacion con la tamsulosina, después de cuatro anos.

Los eventos adversos de ambas clases de drogas sc ven con el tratamiento combinado | 1b
usando bloqueadores al y 5- ARI

Recomcndacxoncs PSR W Y e T g ; Calificacion

de la Fuerza

Ofrczca tratamtcmo combmado con un. bloqueador al y un inhibidor de la’ Sa- | Fuerte
reductasa a hombres con STUI moderados ‘a: scvexos y un mayor rlesgo de
progresxén dela’ cnfermcdad (por ejemplo, volumen de prostata> 40 ml).

al-bloqueantes + antagonistas del receptor muscarinico

Mecanismo de accién: El tratalpien{to combinado consiste en un bloqueador al junto con
un antimuscarinico con el objetivo de antagonizar tanto los adrenoceptores el como los
receptores muscarinicos. Ain no s¢ han probado todas las combinaciones posibles en
ensayos clinicos.

Eficacia: varios ECA y estudios prospectivos investigaron la terapia combinada, con una
duracion de cuatro a d@§¢_ scxﬁanas, ya sea como tratamiento inicial en hombres con VH y
presunta BI”O 0 cclnmo 'un tratalﬁicntvo sccuencial para los sintomas de alma&namiento que
persisten en un bloqueador al. Un ensayo usé el naftopidil bloqueador al (no registrado en
la rhgyon’a de los paise; gprqpcos) con y sin antimuscarinicos.” *Una alta proporcién de
‘hombres con LUTS ‘de 1ni£cién y almacenamiento necesitan agregar anticolinérgicos
después de la r'nonolcraf:‘i'a con bloqucadores o._l, particularmente aquellos con una mayor

e ——————————
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duracion de los sintomas en la presentacién y los hombres con sintomas de almacenamiento

¥ un pequefio volumen de préstata.

El tratamiento combinado es mas eficaz para reducir la urgencia, Ja IUU, la frecuencia

miccional, la nocturia o el IPSS en comparacion con los bloqueadores al o el placebo solo,

y mejora la calidad de vida. La mejoria de los sintomas es mayor independientemente de la

concentracién de PSA con la terapia de combinacién, mientras que la tolterodina sola
mejoré los sintomas principalmente en hombres con un PSA sérico de <1.3 ng / mL.

Los SilUI persistentes durante el tratamiento con bloqueadores ol pueden reducirse
mediante el uso adicional de un antimuscarinico. Dos RS sobre la éﬁcacia y seguridad de
los antimuscarinicos en hombres sugirieron que el tratamiento combinado proporcibna un
" beneficio 'signiﬁcativo. En un metanalisis de dieciséis estudios con 3.548 pacientes con
BPH / OAB, el tratamiento de combinacién inicial de un bloqueador al con sintomas de
almacenamiento de mejoria de la medicacién anticolinérgica y la calidad de vida en
comparacién con la monoterapia con bloqueador al sin causar un deterioro significativo de
la funcién miccional. No hubo diferencias en el total de IPSS y Qmax entre los dos grupos.
La éfcctividad de la terapia es evidente principalmente en aquellos hombres con LUTS de
almacenamiento de moderado a severo. Se ha informado el uso a largo plazo de la terapia
combinada en pacfcntes que reciben tratamiento por hasta un afio, mostrando una respuesta
sintomatica mantenida, con una baja incidencia de AUR. _En los hombres con sintomas de
almacenamiento de moderados a Severos, sintomas de evacuacion y PVR <150 ml, la
reduccién de los sintomas mediante la terapia combinada se asocia con mejoras relevantes

para el paciente en la calidad de vida relacionada con la salud en comparacién con el

placebo y la monoterapia con bloqueadores al.
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Tolerabjlidad y seguridad: se observan eventos adversos de ambas clases de mcdi'camentos
con el tratamiento combinado con bloqueadores ol y antimuscarinicos. El efecto
secundario mas comun es la boca seca. Algunos efectos secundarios (p. Ej., Boca seca o
falla de la eyaculacion) pueden mostrar una mayor incidencia que no puede explicarse
simplemente sumando la incidencia con los medicamentos utilizados por separado. Se
puede observar un aumento de PVR, pero generalmente no es clinicamente significativo, y
el riesgo de AUR es bajo hasta un afio de tratamiento. Los antimuscarinicos no causan un
deterioro evidente en la velocidad de flujo maxima utilizada junto con un bloqueador al en
hombres con sintomas de VH.

Un ECA reciente investigd la seguridad en términos de presion maxima del detrusor y
Qmax para solifenacina (6 mg 0 9 mg) con tamsulosina en homhres con LUTS y BOO en
comparacién con placebo. La terapia de combinacion no fue inferior al placebo para las
variables urodindmicas primarias; Qmax se incremento frente a placebo.

Consideraciones précticas: es probable que los efectos de clase subyazcan a la eficacia y la
calidad de vida utilizando un bloqueador al y antimuscarinico. Los ensayos utilizaron
principalmente puntos finales de sintomas de almacenamiento, fueron de corta duracién e

incluyeron solo hombres con bajos voliumenes de PVR al inicio del estudio. Por lo tanto, se

recomienda medir PVR durante el tratamiento combinado.

]
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Resumen de Evidencia LE
El tratamiento combinado con bloqueadores al y antimuscarinicos es eficaz para mejorar el

deterioro de la calidad de vida relacionado con LUTS.

El tratamiento combinado con bloqueadores al y antimuscarinicos es mas cfectivo para
reducir la urgencia, TUU, frecuencia de miccidn, nocturia o IPSS en comparacion con los

bloqueadores al o placebo solo.
Los eventos adversos de ambas clases de ffrmacos se ven con el tratamiento combinado
con bloqueadores al y antimuscarinicos.

Existe un bajo riesgo de AUR usando bloqueadores al y antimuscarinicos en hombres que
se sabe que tienen un volumen de orina PVR de <150 ml.

o

‘Calificacién..
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vacio>'150 ml

Nota: Todos los pacientes deben recibir asesoramiento sobre los eventos .adversos
relacionados con el tratamiento farmacoldgico para seleccionar el tratamiento mds
apropiado para cada paciente indiyidual.

Tratamiento quirdargico.

A pesar del advenimiento de las nuevas tecnologias, la RTUP monopolar ha seguido sicndo
la piedra angular del tratamiento quirirgico LUTS / BPO durante mas de nueve décadas. La
investigacion clinica extensa para una alternativa més efectiva y segura a menudo se ve
obstaculizada por limitaciones metodoldgicas, que incluyen un seguimiento inadecuado.
Segtin el consenso del Panel, los plazos que definen el scguimicnto a corto, mediano y

largo plazo de los pacientes somctidos a tratamientos quirtrgicos son de 12, 36 y mas de 36

meses, respectivamente. Los médicos deben informar a los pacientes que faltan ECA

quirtrgicos a largo plazo.
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Reseecion transuretral monopolar de la préstata ¢ incision transuretral de la prostata.

Meeanismo de accién: La reseccién transuretral monopolar de la prostata (M-TURP)
climina el tejido de la zona de transicion de la glindula. La incision transuretral de la
prdstata consiste en hacer una inqisién en la salida de la vejiga sin extirpar ¢l tejido. Esta
técnica puede reemplazar M-TURP en casos seleccionados, especialmente en tamafios de
préstata <30 ml sin un l6bulo medio.

Eficacia: en un metandlisis de 20 ECA con un seguimiento maximo de cinco afios, M-
TURP resulté en una mejora sustancial dc Qmax media (+ 162%), una reduccion
significativa en IPSS (-70%), puntaje de calidad de vida (-69%) y PVR (-77%). Monopolar-
TURP ofrece resultados duraderos como lo demuestran los estudios con un seguimiento de
8-22 afios. No existen datos similares sobre la durabilidad de ningun otro tratamiento
quirirgico para BPO. Un estudio con un seguimiento medio de trece afios informo una
disminucion significativa y sostenida en la mayoria de los sintomas y una mejora en los
parametros urodinédmicos. Las fallas se asociaron con DUA en lugar de volver a desarrollar

BPO. Los datos de un estudio austriaco a nivel nacional de dos cohortes con un total de

" 41.059 hombres sometidos a M-TURP mostraron que las tasas generales de retratamiento

(re-TURP, uretrotomia e incisién en el cuello de la vejiga) se mantuvieron sin cambios
durante la dltima década (0.9%, 3.7%, 9.5% y 12.7% a tres meses, un aﬁé, cinco afios y
ocho arios, respectivam_cnte),-y que la incidencia respectiva de re-RTUP fue de 0.8%, 2.4%,
6.i% y 8,3%.

Un metaanélisis de diez ECA encontré mejoras LUTS similares y mejoras menores pero

significativas en Qmax para TUIP. En este metanalisis, se informé un limite superior del
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Gufa de Practica Clfnica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pégina 60

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

tamafio de la préstata como criterio de entrada para ocho estudios con cinco <30 ml y tres

<60 ml.

Se ha informado una segunda operacion prostética, generalmente re-RTUP, a una tasa anual

constante de aproximadamente 1-2%. Una revisién que analiz 29 ECA encontré una tasa

¢ - de retratamiento del 2,6% después de un seguimiento medio de dieciséis meses. Un
& il :

( metaandlisis de seis ensayos mostré que la reoperacion fue mas comin después de TUIP
¢ (18.4%) que después de M-TURP (7.2%).

~

Tolerabilidad y seguridad: la mortalidad y la morbilidad perioperatoria han disminuido con

el tiempo, pero esta ultima sigue siendo considerable (0.1% y 11.1%, respectivamente). Los

i:: datos de un estudio austriaco a nivel nacional de dos cohortes con un total de 41.059
( hombres sometidos a M-TURP méstraron una reduccion del 20% en la tasa de mortalidad
:-,' con el tiempo, al 0,1% a los 30 dias y al 0,5% a los 90 dias.
§ E El riesgo de sindrome de RTU disminuyé a <1.1%. No se ha registrado ningin caso
i' después de TUIP. Los datos de 10,654 M-TURP informaron sangrado que requiere
(o transfusién en 2.9%. El riesgo después de TUIP es insignificante. Resultados similares para
t las complicaciones M-TURP se informaron mediante un anélisis de ECA contemporaneos
t-f que utilizan M-TURP como comparador: sangrado que requiere transfusion 2% (0-9%),
; (L:; sindrome TUR 0.8% (0-5%), AUR 4.5% (0-13.3%), retencién de coagulos 4.9% (0-39%) y
>“:; UTI 4.1% (0-22%) [278]. Las complicaciones a largo plazo comprenden inconti.nencia
:(,} urinaria, retencioén urinaria e infecciones urinarias, contractura del cuello vesical (BNC),
) t‘ estenosis uretral, eyaculacién retrégrada y DE.
;8 Consideraciones pl‘éctiCi;,S: Monopolar-TURP y TUIP son tratamientos efectivos para
D(:) LUTS moderados a severos secundarios ;1 BPO. La eleccién debe basarse principalmente
PC en el volumen de la prostata (<30 ml y 30-80 ml adecuados para TUIP y M-TURP,
:(CJ) Guia de Practica Clfnica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pagina 61
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respectivamente). No existen estudios sobre el valor de corte 6ptimo, pero las tasas de
complicaciones aumentan con el tamafio de la préstata. El limite superior para M-TURP sc
sugiere como 80 ml (segun la opinién de expertos del Panel, bajo el supuesto de que este
limite depende de la experiencia del cirujano, la eleccién del tamatio del resectoscopio y la
velocidad de reseccién), a medida que aumenta la duracién quirirgica, hay un aumento
significativo en lé tasa de complicaciones y ¢l procedimiento es méds seguro cuando se
realiza en menos de 90 minutos.
Modificaciones de M-TURP: bipolar TURP
Mecanismo de accién: La TURP bipolar (B-TURP) aborda una limitacién importante de la
M-TURP al permitir el rendimiento en solucion salina normal. Contrariamente a M-TURP,
en los sistemas B-TURP, la energia no viaja a través del cuerpo para alcanzar una
almohadilla para la piel. El circuito bipolar se completa localmente; la encrgia se limita
entre un activo (bucle de reseccion) y un polo pasivo situado en la punta del resectoscopio
(sistemas bipolares "verdaderos") o la vaina (sistemas bipolares "cuasi"). La extirpacién de
tejido prostatico es idéntica a la M-TURP. Los diversos dispositivos bipolares disponibles
diﬁeren‘ en la forma en que se entrega el flujo de corriente. La extirpacién de tejido
prostético es idéntica a la M-TURP.
Eficacia: la TURP bipolar es la alternativa mas ampliamente investigada a la M-TURP. Se
han informado resultados de 56 ECA, de los cuales alrededor de la mitad se han agrupado
en metanilisis basados en ECA. Los primeros resultados agrupados‘concluyeron que no
. existen diferencias clinicamente relevantes en la eficacia a cona plazo (IPSS, QoL score y
Qmax). Los metanalisis posteriores respaldaron estas conclusiones, aunque la calidad de los
ensayos en general fue deficiente. Los datos de ECA con scg{Jimiento a medio y largo plazo
(hasta 60 meses) no mo.s'traron diferencias en los pardmetros de eficacia.
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Se realizé un metanilisis para evaluar la reseccién transuretral cuasibipolar en el sistema
salino (TURis, Olympus Medical) versus M-TURP, se incluyeron diez ECA tnicos (1.870
pacientes). Se concluyé que TURIs era de eficacia equivalente a M-TURP.

Tolerabilidad y seguridad: los primeros resultados agrupados concluyeron que no existen

“ diferencias en las tasas de estenosis uretral a corto plazo / BNC, pero la RTUP—B es

preferible debido a un perfil de seguridad perioperatorio mas favorable (eliminacién del
sindrome de RTU; menor retencién de coagulos / sangre tasas de transfusién; riego mas
corto, cateterismo y posiblemente tiempos de hospitalizacion). Los metanalisis posteriores
respaldaron estas conclusiones. Sin embargo, la calidad de los ensayos fue relativamente
deficiente y el seguimiento limitado podria causar un subregistro de complicaciones tardias,
como la estenosis uretral / BNC. Un metanalisis basado en ECA ha demostrado que TURis
reduce el riesgo de sindrome de TUR y la necesidad de transfusion de 'sangrc en
comparacién con M-TURP. Se concluyé que TURis se asocia con una mejor seguridad
perioperatoria, eliminando el riesgo de sindrome de TUR (RR: 0.18; IC 95%, 0.05-0.61; p
= (.006), reduciendo el riesgo de transfusion de sangre / retencién de codgulos (RR: 0,34;
IC del 95%, 0,18-0,61; p = 0,0003 y 0,43; IC del 95%, 0,22-0,86; p = 0,0161,
respectivamente) y estaﬁcia hospitalaria (DM: 0,56 d; IC del 95%, 0,77 - 0,35; p < 0,0001).

No se detectaron diferencias significativas en las tasas de estenosis uretral.

Los datos de la gran mayoria de los ECA individuales con seguimiento a medio y largo
plazo (hasta 60 meses) no mostraron diferencias en las tasas de estenosis uretral / BNC
[295-303), de acuerdo con todos los metanélisis publicados. Sin embargo, dos ECA
individuales han mostrado rc;ultadps opuestos. Se detectd una tasa significativamente

mayor de estenosis (estenosis uretral + BNC) en el brazo B-TURP realizado con un sistema
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bipolar "cuasi" (TURis, Olympus Medical) en pacientes con un volumen prostatico> 70 ml
a los 36 meses de seguimiento (9 / 23 [39,1%)] frente a 1/22 [4,6%)]; p = 0,01) [302].
Ademds, se detectd una tasa de BNC significativamente mayor, pero no de estenosis
uretral, en el brazo B-TURP realizado con un sistema bipolar "verdadero” (Gyrus PK
SuperPulse, Olympus Medical) en 137 pacicntes seguidos hasta doce meses (0.0% vs .
8.5%; p = 0.02) [305]. Los ensayos controlados aleatorios que utilizaron el dominio de la
funcién eréetil del IIEF (IIEF-ED) y el dominio eyaculatorio del cuestionario de salud
sexual rﬁasculina (Ej-MSHQ) mostraron que M-TURP y B-TURP tienen un efecto similar
en la funcién eréctil y eyaculatoria. Las evaluaciones comparativas de los efectos sobre la
funcidén sexual general, cuantificadas con IIEF-15, no mostraron diferencias entre B-TURP
y M-TURP a los doce meses de seguimiento (ereccion, fun’cic')n orgasmica, deseo sexual,
satisfaccidn sexual, satisfaccion general) Consideraciones practicas: la RTUP bipolar en
pacientes con STUI moderados a severos secundari_os a BPO, tiene una eficacia similar con
la RTUP-M, pero una morbilidad perioperatoria menor. La duracién de las mejoras con B-
TURP’ se documentaron en varios ECA con seguimiento a medio plazo. Los resultados a
largo plazo (hasta cinco afios) para B-TURP mostraron que la seguridad y la eficacia son
comparables a M-TURP. La eleccién de B-TURP debe basarse en la disponibilidad del

equipo, la experiencia del cirujano y la preferencia del paciente.

Modificaciones de B-TURP: vaporizaciéon transuret;"al bipolar de la préstata

Mecanismo de accion: La vaporizacién transuretral bipolar de la prostata (B-TUVP) se
intr.odujo a fines de la década de 1990 (B-TUVP l"plasmacinética"). La técnica se derivé de
B-TURP plaschinética y utilizé un electrodo bipolar y un gencl-ador de alta ﬁ'e.cuencia

para crear un efecto de plasma capaz de vaporizar el tejido prostatico. Con un minimo
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contacto directo con el tejido (contacto cercano; téenica de desplazamiento) y la produccién
de calor, ¢l clectrodo bipolar produce un campo de plasma constante (capa delgada de
particulas altamente ionizadas, corona de plasma), lo que le permite deslizarse sobre el
tejido y vaporizar una capa limitada de prostata. Células sin afectar el tejido subyacente

mientras se logra la hemostasia, dejando atrés una cavidad tipo RTUP. Una diferencia clara

R entre B-TUVP y su ancestro (TUVP monopolar) es que B-TUVP muestra zonas de
{
( coagulacién més delgadas (<2 mm), en comparacién con la extension desproporcibnada de
(\ las creadas por el primero (hasta 10 mun) [312] que potencialmente conducen a efectos
; ' secundarios mayormente irritantes e incontinencia urinaria de esfuerzo.
) (( Eficacia: B-TUVP se ha evaluado como una alternativa TURP para el tratamiento de LUTS
' ( moderados a severos en trece ECA hasta la fecha, incluido un total de 1.244 hombres con
:i un tamafio de prostata de <80 ml. Los ECA tempranos evaluaron el sistema
’(; plasmaquinético de B-TUVP; sin embargo, durante la iltima década, solo se evalué el
:i sistema B-TUVP “plasma” con el electrodo “en forma de hongo o botén” (Olympus,
pC Medical). Los resultados se Ahan agrupado en tres metanalisis basados en ECA, y se ha
:((; producido una sintesis narrativa en dos RS . El seguimiento en la mayoria de los ECA es de
!t doce meses. El seguimiento mas largo es de 36 meses en un ECA pequefio (n = 40) y
:Lﬁ dieciocho meses en un ECA posterior (n = 340); evaluando plasmacinética y plasma B-
2 (J) TUVP, respectivamente.
:U Los primeros resultados agrupados concluyeron que no existen diferencias significativas en
’t ' la eficacia a corto plazo (IPSS, puntuacién QoL, Qmax y PVR) entre B-TUVP y TURP
jg plasmocinéticas [278]. Sin embargo, el prometedor perfil de eficacia inicial del primero
U. puede verse comprometido por resultados clinicos inferiores (IPSS, Qmax, tasa de
| U‘ reintervencién) a medio plazo. Se necesitan ECA mis grandes con un seguimiento mas
U
U
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prolongad;) para extraer conclusiones definitivas. Una RS de sicte ECA que compara
plasmacinética y plasma B-TUVP con RTUP concluy6 que los resultados funcionales de B-
TUVP y RTUP no difieren, Se destaco la mala calidad de los ECA incluidos y el hecho de
que la mayoria de los datos se derivaron de una sola institucion. Una RS similar de ocho
ECA que comparé ambas técnicas B-TUVP con TURP concluyd que no existen suficientes
datos consistentes adecuados para un metanalisis; que los resultados funcionales principales
son contradictorios; y que la heterogeneidad de los ECA, las técnicas no estandarizadas y
las limitaciones metodolégicas no permiten conclusiones firmes. Un metaanalisis de seis
ECA que evaluaron especificamente B-TUVP en plasma versus TURP, concluy6 que
ambas técnicas dan como resultado una mejora similar de LUTS.
Tolerabilidad y seguridad: los primeros resultados agrupados concluyeron que no existen
diferencias estadisticamente significativas colectivamente para las complicaciones
intraoperatorias y a corto plazo entre B-TUVP y RTUP plésmocinéticas, pero las
complicaciones perioperatorias son significativamente menores después de B-TUVP. Sin
embargo, los resultados de un anlisis estadistico que compara las tasas de complicaciones
_especificas agrupadas no se informaron directamente en este metanalisis. También se ha
informado que los resultados de seguridad a medio plazo (estenosis uretral, DE vy
eyaculacién retrégrada) s,o_n similares, pero son necesarios ECA mas grandes con un
seguimiento mas largo para sacar conclusiones definitivas. Una RS de siete ECA que
~compara p]asmacmetlca y plasma B TUVP con RTUP concluyé que la mayoria de les ECA
sugieren una mejor eficiencia hcmostétlca para B-TUVP, lo quc resulta en un cateterismo
maés corto (42,5 frente a 77,5 horas) y tiempos de hospitalizacic’m (3.1 vs. 4.4 dias); sin
embargo, se destac6 la mala calidad de los ECA incluidos y el hecho de due la mayoria de

los ‘datos se derivaron de una sola institucién. Una RS similar de ocho ECA que compard
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ambas técnijcas B-TUVP con RTUP concluyé que no existen suficientes datos consistentes

adecuados para un metandlisis y que la heterogencidad de los ECA, las técnicas no
estandarizadas y las limitaciones metodoldgicas no permitir conclusiones firmes. Un
metaanalisis de seis ECA que evaluaron especificamente B-TUVP en plasma versus TURP,
concluyé que no existen diferencias significativas entre las técnicas en complicaciones
generales y tasas de transfusion. Sin embargo, se detecté una diferencia estadisticamente
significativa colectivamente en las tasas de complicaciones mayores (Clavien 3, 4;
incluyendo estenosis uretral, sangrado severo que requicre reintervencion e incontinencia
urinaria) y en la duracion de la cateterizacién que favorece la B-TUVP en plasma.
Consideraciones practicas: B-TUVP y TURP tienen una eficacia similar a corto plazo.
Plasmakinetic B-TUVP tiene un perfil perioperatorio favorable, una seguridad a medio
plazo similar pero una eficacia a medio plazo inferior en comparacién con la RTUP. El
blasma B-TUVP tiene una morbilidad mayor menor a corto plazo en comparacion con la-
RTUP. Se necesitan ensayos controlados aleatorios de ECA multicéntricos de mayor

calidad y periodos de seguimiento mas largos para evaluar B-TUVP en comparacion con

TURP.
e ——————————————— |
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Resumen de Evidencia LE

La RTUP monopolar es el procedimiento quirdrgico estindar actual para hombres con | |

tamaiios de préstata de 30-80 ml y LUTS molestos moderados a severos secundarios de
BPO.

La incisién transuretral de la préstata mucstra una eficacia y seguridad similarcs a la M- | 1
TURP para el tratamiento de STUI moderados a severos secundarios a BPO en hombres
con prostata <30 ml.

No se ha registrado ningin caso de sindrome TUR, el ricsgo de hemorragia que requiere | |
transfusién es insignificante y la tasa de cyaculacion rctrégrada es s:gmﬁ(,auvqmeme

menor después de TUIP, pero la tasa de reoperacién es mayor cn comparacién con M-
TURP.

La TURP bipolar logra resultados a corto, mediano y largo plazo compare ables con la M- 1b
TURP, pero B-TURP tiene un perfil de seguridad perioperatorio mas favorable.

La TUVP y la TURP bipolares tienen una eficacia similar a corto plazo. 1
Plasmakinetic B-TUVP tiene un perfil perioperatorio favorable, una seguridad a medio 1

plazo similar pero una cficacia a medio plazo inferior cn comparacion con la RTUP.

Plasma B-TUVP has a lower short-term major morbidity rate compared to TURD. 1

La eleccién entre TUIP y TURP debe basarse principalmente en el volumen de la prostata | 4
(<30 ml y 30-80 ml adccuados para TUIP y TURP, 1cspect1vamente)

"Recomendﬁcmm.s | Calificacién

de la Fuerza .

s| Fuerte™: &

e

Ofrecex resecc:én transurctral bipolar 0. monopolar de la pxostata (RTUP) para | Fuerte
tratar° qulmrgxcamcme los - STUI de: moderados 2 sevcros en’ hombres con-un| .

ponzaclé transurctral blpolar de la préstata corno

L1

R.T UP.1 m_ n0polarlpara tratar qu1rurg1camente los STUI de moder' dos a sevexos en
Tiombres con un tamatio ‘de prostata de 30-80.ml" L e

ealtematwa '1 la Débll Rk i

" Proslatectomia abierta.

Mecanismo de accién: La prostatectomia abierta es el tratamiento quir@irgico mas antiguo
para los STUI de moderados a severos secundarios a BPO. Los adenomas obstructivos s¢
enuclean usando el dedo indice, acercindose desde dentro de la vejiga (procedimiento de

Freyer) o a través de la cépsula prostatica anterior (procedimiento de Millin). Se utiliza para
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glz'lndulasvsuslancialmentc agrandadas (> 80-100 ml). Eficacia: la prostatectomia abierta
reduce los STUI en un 63-86% (12.5-23.3 puntos IPSS), mejora la puntuacién de la calidad
de vida en un 60-87%, aumenta la Qmax media en un 375% (+ 16.5-20.2 ml/ s) y reduce la
PVR en 86- 98%. La eficacia se mantiene hasta por seis afios. Dos metanalisis basados en
ECA evaluaron la eficacia general de la OP frente a la enucleacién endoscépica de la
pféstata (EEP) para el tratamiento de pacientes con glindulas grandes. El estudio mas
amplio incluy'fé ECA con 758 pacientes. Cinco ECA compararon OP con HoLEP y cuatro
ECA co:ﬁpararon OP con EEP utilizando circuitos bipolares. La prostatectomia abierta se
realizo mediante un enfoque transvesical en todos los ECA. A los 3, 6, 12 y 24 meses de
seguimiento, no hubo diferencias significativas en Qmax entre EEP y OP. La puntuacién
residual residual, PSA, IPSS y QoL tampoco mostré diferencias significativas a los 1, 73,' 6y

12 meses. Ademis, el TIEF tampoco mostré diferencias significativas a los 3, 6 y 12 meses.

.Se concluy6é que la EEP parece ser una opcion minimamente invasiva efectiva para el

tratamiento de prostatas grandes.

Tolerabilidad y seguridad: la mortalidad por prostatectomia abierta ha disminuido‘..
significativamente durantc las ultimas dos décadas (<0.25%). Los datos de un estudio.
austriaco a nivel nacional de dos cohortes con un total de 1.286 hombres sometidos a OP
mostraron tasas de mortalidad del 0,2% a los 30 dias y del 0,4% a los 90 dias. Las tasas de
reirit‘cr\-/encién endouroldgica después de la OP primaria fueron 0.9%, 3.0%, 6.0% y 8.8%,
a los tres meses, un afio, cinco afios y ocho afios, respectivamente. La incidencia. {espectiya
de re-RTUP fué de 0,5%, 1,8%, 3,7% y 4,3%, respectivamente. La tasa de {rahsﬁxsién
estimada es de aproximadamente 7-14%: Las complicaciones a largo plazo‘ incluyen

incontinencia urinaria transitoria (hasta 10%), BNC"y estenosis uretral (aproximadamente

- 6%).
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Dos metanalisis recientes basados en ECA evaluaron la seguridad general de OP frente a
EEP para el tratamiento de pacientes con glandulas grandes. El tiempo de operacion fue
significativamente més largo para EEP, debido al tiempo de operacién significativamente
mas largo necesario para HoLEP (no se detectd diferencia entre OP y EEP utilizando
circuitos bipolares). El cateterismo y el tiempo de hospitalizacién fueron significativamente
més cortos con EEP, mientras que IIEF-5 no mostré diferencias significativas entre OPy
EEP a los doce meses. La enucleacién endoscépica de la préstata también se asoci6 con
menos transfusiones de sangre, pero no hubo diferencias significativas con respecto a otras
complicaciones. Se concluyd que la EEP parece ser una opcién minimamente invasiva para
el tratamiento de prdstatas grandes.

Consideraciones practicas: la prostatectomia abierta es el método quirirgico mas invasivo,
pero es un procedimiento efectivo 'y duradero para el tratamiento de LUTS / BPO. En
ausencia de un arsenal endourolégico que incluya un laser de holmio o un sistema bipolar,

la OP és el tratamiento quirirgico de eleccion para los hombres con prostata> 80 ml.

M
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Resumen de Evidencia

La prostatectomia abierta es un procedimiento efectivo y duradero
LUTS / BPO, pero es ¢l método quirirgico mds invasivo.

La enucleacion endoscopica de la prostata es una alternativa minimamente invasiva
efectiva para cl tratamiento de los STUI de moderados a graves secundarios a BPO en

para el tratamiento de | 1b

pacientes con prostatas grandes.
La enucleacién endoscépica de la prostata logra una eficacia similar a corto y mediano

—

plazo a la OP.
La enucleacién endoscépica de la prostata tiene un perfil de seguridad perioperatorio mas | 1
favorable en comparacién con la OP.

La prostatectomia abierta o EEP como el laser de holmio o la enucleacion bipolar de la| 1
prostata son la primera opcién de tratamiento quirirgico cn hombres con una prostata
sustancialmente agrandada y LUTS de moderados a severos. :

[ SV
-alificacionz:
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Ofrecer prosiatectomia abiera en ausencia de enucleacién endoscopica para tratar
los STUI dé moderados a severos en hombres con un tamafio de prostata>.80 ml. ¢

Tratamientos con ldser de la prostata.

Enucleacién con ldser de holmio y reseccion con laser de holmio de la préstata'
Mecanismo de accion: El laser de granate holmio: itrio-aluminio (Ho: YAG) (longitud de
onda 2,140 nm) es un laser pulsado de estado sélido que es absorbido por el agua y los
tejidos que contienen agua. La coagulacién del tejido y la necrosis se limitan a 3-4 mm, que
es suficiente para obtener una hemostasia adecuada.

Eficacia: los metanalisis de los ensayos con HoLEP versus TURP encontraron que la
mejoria de los sintomas era comparable e incluso superior con HoLEP. Un ECA ;Iue
comparé HoLEP con TURP en un pcqueﬁo'nfxmcro de paci'entcs con un segui{niento de
siete afios encontré que los resultados funcionales a largo plazo .de HOLEP ‘eran
comparables ‘con TURP. Otro metaanalisis demostré la superioridad "de HoLEP en
comparacién con la RTUP con respecto al Qm.ax po;c._t_operatorio. Un estudio retrospectivo

de HoLEP con el seguimiento mas largo de hasta diez z-lﬁoé (media 62 meses) informo
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resultados funcionales duraderos con bajas tasas de reoperacion, Los ensayos controlados
aleatorios indican que HoLEP es tan efectivo como la OP para mejorar la miccién cn
préstatas grandes, con una mejora similar con respecto a Qmax, puntaje IPSS y tasas de
reoperacion después de cinco afios. Estos hallazgos estdn respaldados por dos metanalisis.
Tolerabilidad y seguridad: en comparacién con la RTUP, HoLEP tiene tiempos de
cateterizacién y hospitalizacién mds cortos. Tres metaanalisis encontraron que HoLEP tiene
un tiempo de cateterizacién y estancia hospitalaria més cortos, pérdida de sangre reducida y
menos transfusiones de sangre, pero un tiempo de operacién mds largo en comparacion con
RTUP. En un metanalisis, no se observaron diferencias significativas entre HoLEP y TURP
para ld estenosis uretral (2.6% frente a 4.4%), la incontinencia urinaria de esfuerzo (1.5%
frente a 1.5%) y la reintervencion (4.3% frente a 8.8% ) [351]. La enucleacion con laser de
holmio de la prostata es superior a la OP para la pérdida de sangre, cl cateterismo y el
tiempo de hospitalizacion.

La enucleacién con laser de holmio de la prostata se ha realizado de forma segura en
pacientes que usan medicamentos anticoagulantes y / o antiplaquetarios. Sin embargo, las
limitaciones actuales incluyen: falta de ECA; datos limitados sobre complicaciones a corto
y mediano plazo y terapia puente; La presentacién de datos no permite la interpretacion por
separado de ninguno de los dos temas sustancialmente diferentes de la Perapia
.antiplaquctaria (AP) y anticoagulante (AC). No se encontraron diferencias significativas en
las caracteristicas preoperatorias entre 116 pacientes que lo hicieron y 1,558 pacientes que
no recibieron t.erapia AC / AP. Las caracteristicas intraoperatorias mostraron un tiempo de
enucleacién més corto (51 minutos frente a 65 minutos) para pacientes baj'o AC/ AP frente
a 'no’, AC / AP,‘ rcspcctivamcntc.'. Los resultados postoperatorios fueron comparables,

cxcepfo por la duracién de la estadia en el hospital (27.8 horas frente a 24 horas) y la

ﬁg
Gufa de Practica Clfnica Hipertrofia de Préstata Diagnostico y Tratamiento Pagina 72

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Y

-

-
T

duracién del riego continuo de la vejiga (15 horas frente a 13.5 horas) con ambos a favor de
no AC / AP. No se observaron difercﬁcias entre las cohortes para la caida de hcm_oglobina
postoperatoria o la tasa de transfusién. Con respecto a la revision quirirgica, dos pacientes
(1.9%) en la cohorte AC / AP versus diez pacientes (0.7%) en la cohorte sin AC / AP
requirieron la evacuacidn del coagulo. Otro estudio de 160 pacientes en terapia

antiplaquetaria simple o doble, que formaron parte de un estudio mas amplio de> 1000

pacientes, mostré que HoLEP fue tan efectivo en pacientes en terapia antiplaquetaria sin

diferencias significativas en las tasas de complicaciones.

El impacto sobre la funcién eréctil y la eyaculacién retrégrada es comparablcventrc HoLEP-
y TURP / OP. La funcién eréctil no disminuyé desde el inicio en ninguno de los grupos;
tres cuartos de los pacientes sexualmente activos tuvieron eyaculacion retrograda despucés
de HoLEP. Los datos han demostrado que la eyaculacién y la percepcion del orgasmo son

los dos dominios mds afectados después de HoLEP. Se ha informado que los intentos de

mantener la funcién eyaculatoria con HoLEP tienen éxito en hasta el 46,2% de los

pacientes.

Consideraciones practicas: HoLEP requiere experiencia y habilidades endoscpicas
relevantes. La experiencia del cirujano fue el factor més importante que afect6 la aparicion
general de complicaciones. Se recomienda a los programas de tutoria mejorar el
rendimiento quinirgico desde una perspectiva de curva de aprendizaje institucional y
personal. Con el advenimiento de HoLEP y el hecho delqué-no se han publicado

public.acioncs relevantes sobre HOLRP desde 2004, HoLRP de la préstata no juega un papel

en los algoritmos de tratamiento contemporaneos.
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Resumen de evidencia y recomendaciones para HoLEP

Resumen de Evidencia LE

Laser enucleation of the prostate using Ho:YAG laser (HoLEP) demonstrates higher|la
haemostasis and intra-operative safety when compared to TURP and OP. Peri-operative
parameters like catheterisation time and hospital stay are in favour of HoLEP.

Laser enucleation of the prostate using Ho:YAG laser (HoLEP) did not negatively affect|la
erectile function.

The long-term functional rcsults of HoLEP are comparable {o OP. la

Rccomcn(lacmnes ' . Calificacion
SR e g : : de la Fuerza

Offcr lasu enucleation of the prostate using Ho: YAG laser (HoLEP) to men with Fuerte
-moderatc to-severe ; LUTS as.an allerndtwe to transurethral resection of thc :
:plostate or open plostatcctomy

("Greenlight") vaporizacién con liser de la préstata

Mecanismo de accién: El laser de polasio-litanil-fosfato (KTP) y cl triborato de litio
(LBO) funcionan a una longitud de onda de 532 nm. La energia laser es absorbida por la
hemoglobina, pero no por el agua. La vaporizacién conduce a la eliminacion inmediata del
tejido prostatico. Existen tres laseres "Greenlight", que difieren no solo en la potencia de
salida maxima, sino mas significativamente en el disefio de fibra y la interaccion de tejido
de energia asociada de cada uno. El dispositivo Greenlight esténdar es el laser XPS de 180
W, pero la mayoria de lé evidencia se publica con los antiguos sistemas laser KTP de 80 W
o HPS de 120 W (LBO).

Eficacia y seguridad: en 2012 se realizé un metanalisis de los nueve ECA Ciisponibles que
comparaban la vaporizaci6n fotoselectiva de la prostata (PVP) utilizando los laseres de 80
W y 120 W con RTUP. No se encontraron diferencias en Qmax ¢ IPSS entre PVP de 80 W-
Y RTUP, pero solo tres ECA proporcionaron datos suficientes de doce meses para ser

incluidos en el metanalisis. Otro metaanalisis de 2016, de cuatro ECA con 559 pacientes,

e ——————— e ——————————————————————
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en el laser de 120 W, no demostré diferencias significativas en los pardmetros funcionales y
sintométic.os alos 6, 12 y 24 meses de seguimiento en comparacién con la RTUP

El laser XPS de 180 W no es inferior a Ia RTUP en términos de IPSS, Qméx, volumen de
PVR, reduccién de volumen de préstata, disminucion de PSA y cuestionarios de calidad de
vida. La prostatectomia con laser XPS de 180 W es superior a la RTUP en términos de

tiempo de cateterizacién, duracién de la estancia hospitalaria y tiempo para un estado de

salud estable.

El ECA mas largo que compard el ldser HPS de 120 W con RTUP tuvo un seguimiento de
36 meses y mostré una mejora comparable en IPSS, Qmax y PVR. La tasa de reoperacion
fue significativamente mayor después de PVP (11% vs. 1.8%; p = 0.04). Se informaron

mejoras similares en IPSS, QoL, Qmax o parametros urodindmicos de dos ECA con un

seguimiento maximo de 24 meses.

El iinico ECA disponible para el laser de 180 W inform¢ resultados de eficacia y seguridad
similares a la RTUP con resultados estables a los 24 meses de seguimiento; sin embargo,
hubo una tﬁsa de retratamiento més alta después de 24 meses en el grupo -PVP.

Un ECA que comparé HoLEP con PVP, en pacientes con préstata> 60 ml, mostré una
mejoria sintomitica c;omparablc, pero tasas. de flujo signiﬁcativamente mas altas y un
menor volumen de PVR después de HOLEP en el seguimiento a corto plazo; Adefnés, PVP
mostrd una tasa de conversion del 22% a TURP.

Tolerabilidad y seguridad: un metanélisis de los ECA que comparaban los laseres de 80 W
y 120 W con RTUP mostfé un tiempo de funcionamiento significativamente mas largo,
pero un tiempo de cateterizacién y una estancia hospitalaria mas cortos después de PVP
[278]. Las transﬁ;gio’ngs de sangre y la retencién de codgulos fueron menores con FVP. No

se observaron diferencias en la retencién urinaria postoperatoria, infeccion, estenosis del
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meato, estenosis uretral o estenosis del cuello de la vejiga. En un metanalisis que incluyé
ensayos con el ldser de 120 W, los pacientes del grupo PVP demostraron tasas de
transfusion significativamente més bajas, menor tiempo de cateterizacion y menor duracion |
de la estadia hospitalaria en comparacién con la RTUP. Las tasas de reoperacion y el
tiempo de operacién estuvieron a favor de la RTUP. No se¢ demostraron diferencias
significativas para el tratamiento de la estenosis uretral, BNC, incidencia de incontinencia e
infeccion.

Segun el Estudio Goliath, la prostatectomia con laser Greenlight de 180 W no es inferior a
la RTUP en términos de complicaciones perioperatorias. La supervivencia libre de .
reoperacién durante 24 meses de seguimiento fue comparable entre el brazo TURP y el

brazo laser XPS 180 W.

Basado principalmente en series de casos, el laser Greenlight de 80, 120y 180 W parece ser
seguro en pacientes de alto riesgo sometidos a tratamiento anticoagulante; sin embargo, los
pacientes bajo terapia de anticoagulacién fueron excluidos o representaron una muestra
muy pequefia en los ECA disponibles actualmet;lte. En un estudio, los pacientes con
anticoagulantes tuvieron tasas significativamente mas altas de irrigacion de la vejiga
(17.2%) en cbfnparacién con aquellos que no tomaron anticoagulan.tes (5.4%). Por el
‘contrario, otro esu-idio retrospectivo centrado en-el laser LBO de 180 W no encontrd
diferencias significativas entre los pacientes que recibieron o no anticoagulantes. Un
cstudic; retrospectivo de una cohorte mixta de pacientes, tratados con KTP PVP de 80 Wy
'LBO HPS de 120 W, revelé que 'la hcmaturi‘a _macroscopica tardia era comin én los
pacientes (33,8%) durante un seguimiento promedio de .33 meses. De estos, ¢l 8,5% se

presenté en el servicio de urgencias, el 4,8% necesité hospitalizacién y el 4,5% requirié

N
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revisién quirﬁrgica. El anélisis multivariado reveld que las probabilidades de hemorragia

aumentaron con ¢l tamafio de la prostata durante un seguimiento mas prolongado y el uso

de anticoagulantes y disminuyeron con el aumento de la edad y el uso de un 5-ARI. Los

datos disponibles se ven obstaculizados por la ausencia de detalles sobre el manejo de la

anticoagulacién en el entorno perioperatorio (es decir, interrupcién, puente o continuacion).

Una revision retfospectiva de una base de datos de pacientes sometidos a PVP de 180 W,

sin inferrupcién de la terapia anticoagulante, tuvo una tasa de eventos adversos
perioperatorios de 30.5% con una ocurrencia significativa de eventos Clavien Dindo de alto
grado. Al tener significativamente mas comorbilidades, este grupo de pacientes también
tuvo estadias en el hospital y tiempos de cateterizacion significativamente mas largos. La
seguridad en pacientes con retencién urinaria, contractilidad deteriorada del detrusor,
pacientes de edad avanzada o prostatas> 80 ml se demostrd en varios ensayos prospectivos
no aleatorios a corto plazo. No se ha informado ningiin ECA que incluya prdstatas> 100
ml; por lo tanto, la comparacion de las tasas de retratamiento entre voltimenes de prostata
de diferentés tamafios no es posible. Un ECA con doce meses de seguimiento informé una
tasa de eyaculacion retrograda de 49.9% después de PVP con un laser de 80 W versus
56.7% para RTUP, no hubo impacto en la funcion eréctil en ninguno de los brazos drel
ensayo. Estudios adicionales tampoco han informado diferencias entre OP./ TURP y
Gree:nlight PVP para la funcion eréctil. Sin embargo, las puntuaciones IIEF-5 disminuyex;on
significativamente a los 6, 12 y 24 meses en pacientes con IIEF-5 preoperatorio mayor de
19. Consideraciones précticas: el XPS de 180 W representa el estindar actual de

generadores para PVP; sin embargo, el nimero y la calidad de las publicaciones de apoyo

son bajas, espeéialmente’ para las glandulas grandes (> 100 ml), sin seguimiento a largo

plazo. ‘

w
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Resumen de evidencia y recomendaciones para la vaporizacién laser de prostata a 532 nm

("Greenlight")

Resumen de Evidencia LE

La vaporizacidn con laser de la prostata usando el KTP de 80 W y el laser LBO de 120 W | 1a
(PVP) demostré una mayor seguridad intraoperatoria con respecto a las propiedades
hemostéiticas en comparacion con la RTUP. Los parametros perioperatorios, como €l
tiempo de cateterismo y la estancia hospitalaria, favorecen la PVP, mientras que el tiempo
de operacién y el riesgo de reoperacion favorecen la RTUP,

La vaporizacién con laser de la prostata con el laser LBO de 180 W (PVP) demostr6 una | 1b
mayor seguridad intraoperatoria con respecto a las propiedades hemostaticas en
comparacion con la RTUP. Los parametros perioperatorios, como el tiempo de cateterismo
y la estancia hospitalaria, favorecieron la PVP, mientras que cl tiempo de operacién
favoreci6 la RTUP. Los resultados a corto y mediano plazo son comparables a la RTUP.

La vaporizacién con laser de la préstata usando los lasecres KTP 80-W y LBO 120-W |2

parece ser segura para el tratamiento de pacientes que reciben terapia antiplaquetaria o
anticoagulante.

La vaporizacién con lascr de la prostata con el laser LBO de 180 W parece ser segura para | 3
el tratamiento de pacientes que reciben terapia antiplaquetaria o anticoagulante; sin
embargo, el nivel de evidencia dxspomble es bajo.

=Recomendacm ies - C*tllﬁcacnon
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Uplaquetana o antlcoagulante con un volumen prostanco <80 ml
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Tratamiento con liser de diodo de la prostata

Mecanismo de accién: Para la cirugfa de prostata, los laseres de diodo con una longitud de
onda de 940, 980, 1,318 y 1,470 nm (dependiendo del semiconductor utilizado) se

comercializan para vaporizacién y enucleacién. Solo unos pocos han sido evaluados en

~ ensayos clinicos.

Eficacia: Dos ECA para vaporizacién con laser dé diodo de 120 W y 980 nm frente a M-
TURP estan disponibles. El primer ECA con un seguimiento de 24 meses informé
parametros clinicos y sintomaticos igualcs a uno y seis meses. Sin embargo, a los 12y 24
meses los resultados fueron significativamente a favor de la RTUP, la repeticién de la
RTUP fue mas frecuente en' el grupo de laser de diodo. El segundo ECA informé }'csu]tadgs
equivocos para ambas intervenciones a los 3 meses de seguimiento. .
Tres ECA con un seguimiento de docé meses compararon la enucleacién con laser de diodc;
de 980 nm con la enucleacidn bipolar y no encontraron diferencias significativas con
respecto al resultado clinico. Un pequefio ECA con ﬁn seguimiento de seis ﬁ:eses que
compara la enucleacién con laser utilizando un laser de di(;do de 1.318 nm con B—TURP-_:
inform¢ una eficacia similar. Un ECA de 154 pacientes sometidos a enucleaciéﬁ con léser‘:
de diodo de 1,470 nm de la prdstata (DiLEP) o reseccion plasmocinética de la prdstata
(PKRP) no revelé ninguna diferencia en IPSS, QoL, Qmax y PVR postoperatorio, sin
embargo, DiLEP habia disminuido el riesgo de hemorragia, tiempo quirirgico, tiempo d'e
irrigacién de la vejiga, duracién del cateterismo y estancia hospitalaria.

Un ECA de un afio que comparaba .la enucleacion endoscdpica transuretral de la prostata
usando un laser de diodo de 980 nm versus enucleacién plasmocinética bipolar (BEEP)
para el tratamientg de LUTS / BPO en 111 pécientes mostrd equivalenb_ia para ambos

procedimientos. Los resultados postoperatorios para DiLEP fueron comparables a BEEP
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con respecto a Qmax (28,0 & 7.0 vs, 28,1 £ 7.2 mL / 5) ¢ IPSS (3.0 2.2 vs. 2.9+2.6)alos
doce meses. Tampoco hubo diferencias significativas en la extracciéon de tejido (71,8%
frente a 73,8%) y complicaciones a los doce meses.

Tolerabilidad y seguridad: los estudios publicados sobre vaporizacion con laser de 980 nm
indican un alto potencial hemostatico, aunque se tomaron anticoagulantes o inhibidores de
la agregacién plaquetaria en 24% y 52% de los pacientes, respectivamente. En varios
estudios, se informé una alta tasa de disuria postoperatoria [386,393-395]. En un ECA que
reflexioné sobre las complicaciones perioperatorias y postoperatorias, no se demostraron
diferencias significativas para la retenciéon de codgulos, la re-cateterizacion, la IUU y la
ITU [386]. Ademais, para complicaciones tardias no se pudieron demostrar diferencias
significativas para la reoperacién frecuencia cardiaca, estenosis uretral, esclerosis del cuello
vesical, disfuncién sexual de novo y tiempo medio de disuria.

Las modificaciones de la fibra pueden potencialmente reducir el tiempo quirargico. Las
primeras pﬁblicacioncs sobre la.vaporizaciéon de diodos informaron altas tasas de
reoperacién (8-33%) e incontinencia urinaria de esfuerzo persistente (9,1%). En contraste,
los cuatro ECA sobre enucleacién con laser de diodo mostraron que la pérdida de sangre, la
hosp.ita-lizaci(m y el tiempo de cateterismo favorecieron la enucleacion con laser de diodo,
con un resultado clinico equivalente para la enucleacién bipolar o la RTUP durante el
seguimiento a corto plazo -arriba.

Considcraciones‘précticas: la vaporizacion con laser de diodo c0t;duce a mejoras similares
en los parametros clinicos y sintomiticos durante el seguimiento a corto plazo y
proporciona buenas propiedades hcr'nostf;aticas. La enucleacién con laser de diodo parece
ofrecer una cﬁ;acia y seguridad similares en comparacién con la TURP o la enucleacion

bipolar, Segin el numero limitado, principalmente ECA de baja calidad y datos
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controvertidos sobre la tasa de retratamiento, los resultados de la vaporizaciéon vy
enucleacion con laser de diodo deben evaluarse en ECA adicionales de mayor calidad.
Resumen de evidencia y recomendaciones pm'ﬂ el tratamiento con l4ser de diodo de la

prostata

LE

Resumen de Evidencia
b

La vaporizacion con ldser de la préstata con cl laser de 120 Wy 980 nm demostrd una alta
seguridad intraoperatoria con respecto a las propiedades hemostaticas en comparacion con

la RTUP. Los parametros perioperatorios como el tiempo de cateterizacion y la estancia
hospitalaria fucron favorables a los laser de diodo. Los resultados a corto plazo son

comparables a la RTUP.
En varios estudios, s¢ produjeron complicaciones postoperatorias graves, como sintomas
graves de almacenamicnto o incontinencia persistente, con la vaporizacién laser de la
prostata con el laser de diodo de 120 Wy 980 nm.

La enucleacién de la prostata con laser utilizando el laser de 980 nm mostré una eficacia
comparable a la enucleacién endoscopica bipolar a corto plazo. Los parametros
perioperatorios como la pérdida de sangre, el tiempo de cateterizacién y la estancia
hospitalaria fueron favorables a la enucleacién de diodos.

La vaporizacién con laser utilizando el laser de diodo de 120 W y 980 nm parece ser segura
con respecto a la hemostasia en pacientes que reciben terapia anticoagulante.

1b

Recomendaciones -

e

diodg: 318 nbres’ con *LUTS: demoderado azsever
alternativa comparable'ala TURP o la enucleacién bipolar

Tulio: laser de itrio-aluminio-granate (Tm: YAG)

Mecanismo de accién: En el léser Tm: YAG, sc emite una longitud de onda entre 1.940 y
2013 nm en modo de onda continua. El liser se usa principalmente en aplicaciones de

fuego frontal. Se publican diferentes aplicaciones, que van desde la’ vaporizacion

huVEP,

(ThuVAP), la \’/aporcsccdic')n (ThuVARP) y la enucleacién (vapoenucleacion de T

. ) . - ——
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es decir, la técnica de escision / ThuLEP romo, por lo tanto principalmente la enucleacion
anatémica con soporte Tim: YAG).
Eficacia: dos metandlisis compararon ThuVARP con TURP. Los primeros datos
metaanalizados de tres ECA, un cuasialeatorio y dos estudios de casos y controles. Se
incluyeron estudios con RTU mono o bipolar, Ambos tratamientos fueron eficaces con una
diferencia en la mejora de IPSS a favor de ThuVARP a los doce meses. El segundo
metandlisis incluyé datos de seis ECA y tres estudios retrospectivos con diferentes
seguimientos y con solo B-TURP como el comparador. No hubo diferencias significativas
en términos de IPSS, Qmax y PVR entre las dos terapias. Un ECA con un seguimiento de
cuatro anos que comparaba ThuVARP con M-TURP, mostré una eficacia comparable y
tasas de reoperacidn favorablés en el grupo ThuVaRP. Yang y col. no demostrd diferencias
significativas con respecto a los sintomas y los parametros de vaciado en el seguimiento a
uno, tres y cinco afios. Un estudio prospectivo multicéntrico sobre ThuVARP, que inciuyé
" a2.216 pacientes, mostré una mejoria postoperatoria duradera en IPSS, QoL, Qmax y PVR
durante los ocho afios de seguimiento.
Existen principalmente. estudios de casos prospectivos sobre ThuVEP que muestran una
fnejora significativa en IPSS, Qmax y PVR después del tratamiento. Un ECA con dieciocho
meses de seguimiento mostrd resultédos comparables en ambos brazos para ThuLEP y
HoLEP [410]. Ademas, ThuLEP y la enucleacién bipolar ée compararon en un ECA con
doce meses de seguimiento. El resultado no mostré diferencias con respecto a la eficacia,
mient_ras que la disminucién en el nivel de hemoglobina y el tiempo del catéter fueron
sig;liﬁcativamcntc menores pa;a ThuLEP. Un ECA con cinco afios de seguimientob

compar6 ThuLEP con RTUP -bipolar. No se encontraron diferencias entre los dos

%
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procedimientos en términos de Qmax, IPSS, PVR y QoL; sin embargo, la tasa de desercié_n
fue del 50% a los cinco afios.

Tolerabilidad y seguridad: ThuVARP, ThuLEP y ThuVEP muestran una alta seguridad
intraoperatoria en ECA, asi como en series de casos en pacientes con prdstatas grandes y
trastornos de anticoagulacién o hemorragia. El tiempo de cateterizacién, la estancia

hospitalaria y la pérdida de sangre fueron més cortos en comparacion con la RTUP. Estos
resultados se confirmaron en los dos metandlisis que comparaban ThuVARP con TURP. La
tasa de estenosis uretrales postoperatorias después de ThuVARP fue de 1.9%, la tasa de
BNC fue de 1.8% y la tasa de reoperacion fue de 0-7.1% durante el seguimiento. La
estenosis uretral después de ThuVEP ocurri6 en 1.6%, y la tasa de retratamiento general fue
de 3.4% (scguimiento medio de 16.5 meses). No se informaron estenosis uretrales ni del
cuello vesical después de ThuLEP durante los dieciocho meses de seguimiento.
Recientemente, un estudio que se centrd en las complicaciones postoperatéxias después de
ThuVEP informd eventos adversos en el 31% de los casos, con un 6,6% de complicaciones
mayores que Clavien grado 2. Un estudio de casos y controles sobre ThuVEP con un
seguimiento de 48 meses informo la durabilidad a largo plazo de las mejoras de anulacion y
tasas de 1'¢opcraci6n general del 2,4%. Dos estudios (un control de casos, un ECA versus
RTUP) abordaron el impacto de ThuVEP en la funcion sexual, sin demostrar ningun efecto
sobre la funcidn eréctil con una mayor prevalencia de eyaculacion retrograda después de la
operacién. Otro estudio de casos y Pontroles evalu6 el impacto de la prostatectomia con
laser de tglio (reseccién y vapoenucleacion) en la funcién eréctil. Las puntuaciones del
IIEF-5 disminuyeron significativamente durante los primer‘os tres meses postoperatorios y
luego aumentaron gradualmente el retorno a los niveles preoperatorios en la evaluacion de
seguimiento de doce meses. La estenosis uretral y el BNC fueron 2.6% y 1.6%,
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respectivamente, ¢n un estudio prospectivo multicéntrico de ThuVARP. La incontinencia
de csfuerzé persistenté se encontrd en el 0.1%, mientras que la reoperacién debido a la
recurrencia de la HBP se requirié en el 1.2% de los pacientes. En dos ECA sobre ThuLEP
frente 2 RTUP, un ECA sobre ThuLEP frente a enucleacién bipolar y un ECA sobre
ThuLEP frente a HoLEP, ThuLEP pareci6 ser superior con respecto a la hemostasia
intraoperatoria. Lo mismo se demostré para ThuVEP vs. TURP en un ECA; sin embargo,
en otros dos ECA sobre ThuLEP versus HoLEP no se pudo demostrar una diferencia
significativa a los 6, 12 y 18 meses de seguimiento.

Consideraciones practicas: como un nimero limitado de ECA y solo unos pocos estudios
con seguimiento a largo plazo respaldan la eficacia de la prostatectomia con laser de tulio,
existe la necesidad de realizar una investigacion continua de la técnica.

Resumen de la evidencia y recomendaciones para el uso del laser Thulium: itrio-aluminio-

granate (Tm: YAG)

w
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Resumen de Evidencia

La enucleacion con laser de la préstata mediante la téenica de vapoenucleacion (ThuVEP) o
liser contundente (ThuLEP) demuestra una alta sepuridad intraoperatoria con respecto a las
propicdades hemostiticas en comparaciéon con la RTUP. Los resultados a corto plazo son

comparables a la RTUP.

1b

La vapoenucleacién ldser de la préstata usando un laser Tm: YAG (ThuVEP) parece ser
segura en pacientes que reciben terapia anticoagulante o antiplaquetaria.

2b

La vapoenucleacién laser de la prostata usando un léser Tm: YAG (ThuVEP) parece ser

sez,ula en pacnenteq que reciben lempla anllcoagulante 0 antlplaquctarla

antiplaquetaria’

Levantamiento uretral prostatico

Mecanismo de accion: El levantamiento uretral prostatico (PUL) representa un nuevo
enfoque minimamente invasivo bajo anestesia local o éeneral. Los lobulos laterales
invé,sores se comprimen mediante pequefios implantes permanentes basados en suturas
administrados b?jo guia cistoscépica (Urolift®), lo que da como resultado una abertura de
la uretra prostatica que deja un cz;nal anterior cbntinuo a través de la fosa prostatica que se

extiende desde ¢l cuello de la vejiga hasta el verumontanum.

Eficacia: en general, PUL logra una mejora significativa en IPSS (-39% a -52%), Qmax (+

-32% a + 59%) y QoL (-48% a -53%). El levantamiento uretral prostéatico se evalud’

inicialmente versus simulacion en un estudio multicéntrico con un seguimiento tres 'y cinco

afios. El punto final primario se cumplié a los tres meses con una reduccién del 50% en
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IPSS. Ademds, Qmax aumentd significativamente de 8,1 a 12,4 ml /s en comparacion con
el valor basal a los tres meses y este resultado se confirmé a los doce meses. La diferencia
en la respuesta clinica para Qmax entre ambos grupos fue de significacion estadistica. No
se demostrd un beneficio relevante con respecto a PVR en comparacion con la linea de base
o la simulacién. A los tres afios, las mejoras promedio desde el inicio fueron significativas
para el IPSS total, QoL, Qmax y los sintomas individuales de IPSS. No hubo eventos de
disfuncién eréctil o eyaculatoria sostenida de novo y todas las evaluaciones de la funcion
sexual mostraron estabilidad o mejoria promedio después de la PUL. Las mejoras en IPSS,
QoL, indice de impacto de BPH (BPHII) y Qmax fueron duraderas durante los cinco afios
con tasas de mejora del 36%, 50%, 52% y 44%, respectivamente. La tasa de retratamiento
fue del 13,6% durante cinco afios. Los eventos adversos fueron leves a moderados y
transitorios. La funci('m sexual se mantuvo estable durante cinco afios, sin disfuncidon eréctil
sostenida ni eyaculatoria.

Se realizé otro ECA de 80 pacientes en tres paises europeos, comparando PUL con TURP.
A los doce meses, la mejora de IPSS fue de -11.4 para PUL y -15.4 para TURP. No hubo
eyaculacién retrégrada entre los pacientes con PUL, mientras que el 40% de los pacientes
con RTUP perdicron la capacidad de eyaculér. La recuperacién quirirgica se midié
utilizando un instrumento validado y confirmd que la recuperacidn de PUL es més rapida y
mas extensa en los primeros tres a seis meses. Sin embargo, la RTUP resultd en mejoras
mucho mayores en Qmax después de doce meses en pomparacién con PUL. A los 24
meses, se obseryaron mejoras significativas en IPSS, 1PSS QoL, BPHII y Qmax cn ambos
brazos. El cambio en IPSS y Qmai en el brazo TURP fue superio.r al brazo PUL. Las
mejoras en la puntuacién .dé CV y BPHII no fueron estadisticamente diferentes entre los

brazos del estudio. La elevacion uretral prostatica rcsu]tél en una calidad superior de
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recuperacion y preservacion de la funcién cyaculadora, La funcién eyaculatoria y las

puntuaciones de molestia no cambiaron signilicativamente en ninguno dec los brazos de

tratamiento.

En un metanalisis de ensayos retrospectivos y prospectivos, las estimaciones agrupadas
mostraron una mejoria general después de la I;UL, incluidos IPSS, Qmax y QoL. La
funcion sexual se conservo con una Apequeﬁa mejoria estimada en doce meses.

Tolerabilidad y seguridad: las complicaciones mas comunes reportadas después de la
operacion ihcluyeron hematuria (16-63%), disuria (25-58%), dolor pélvico (5-17.9%),
urgencia (7.1-10%), incontinencia transitoria (3.6 -16%) y UTI (2.9-1 1%). La mayoria de
‘los sintomas fueron de gravedad leve a moderada y se resolvieron dentro de las dos o cuatro

semanas posteriores al procedimiento.

La elevacién uretral prostitica parece no tener un impacto signiﬁcatiyo en la funcién
sexual. La evaluacién de la funcién sexual segin lo medido por IIEF-5, Cuestionario de
salud sexual masculina-Disfuncién eyaculatoria y Cuestionario de salud sexual masculina-
Molestia en pacientes sometidos a PUL mostro que la funcién eréctil y la eyaculatoria se
preservaron. |

Consideraciones précticas: un 16bulo medio obstruido / sobresaliente no puede tratarse de
manera efectiva, y la efectividad en las glandulas prostiticas grandes ain no se ha

demostrado. Se necesitan estudios a largo plazo para evaluar la duracion del efecto en

comparacidn con otras técnicas. .

e ———d
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Resumen de Evidencia LE
La elevacién uretral prostatica mejora IPSS, Qmax y QoL; sin embargo, estas mejoras son | 1b
inferiores a la RTUP a los 24 meses.
La elevacién uretral prostatica tiene una baja incidencia de efectos secundarios sexuales. 1b
Se debe informar a los pacientes que no se han evaluado los efectos a largo plazo, incluido | 4
el riesgo de retratamiento.

Calificacion

Recomendaciones™ - 0

‘de ]a Fuerza

Oftecer éléﬁac_ién uretral prostatica (Urolift®) a hombres con STUI interesados en | Fuerte
preservar la funciénieyaculatoria, con prostatas <70 ml y sin l6bulo medio.

Inyecciones intraprotésicas
Mecanismo de accién: Se han inyectado varias sustancias directamente en la prostata para
mejorar los STUI, como la toxina botulinica A (BoNT-A), el triflutato de fexapotida (NX-

1207) y el PRX302. El mecanismo de accién principal de BoNT-A es a través de la

. inhibicién de la liberacién de neurotransmisores de las neuronas colinérgicas. Los

mecanismos de accidn detallados para los inyectables NX-1207 y PRX302 no se
comprenden completamente, pero los datos experimentales asocian la atrofia de la prostata
inducida por apoptosis con ambos farmacos.

Eficacia: Los rcsﬁltados de los ensayos clinicos han mostrado beneficios clinicos modestos,
que no parecen ser superiores al placebo, para BoNT-A. Un SR reciente y un metanalisis no
mostraron diferencias en la eficacia en comparacién con el placebo y concluyeron que no
hay cvidencia de beneficios clinicos en la préctica médica. Los resultados positivos de los
estudios de fase II no se han confirmado en los ensayos de fase III. para PRX302. NX-1207
se evalud en dos ensayos multicéntricos, aleatorizados, doble ciego, controlados con grupos
paralelos que incluyeron un {otal de 995 pacientes con un seguimiento medio de 3,6 afios,

el cambio de IPSS desde el inicio fue significativamente mayor y la tasa de AUR se redujo

_——_————__—__,
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significativamente en ¢l brazo de tratamiento . Los autores concluyeron qué NX-1207 ¢s un
inyectable transrectal eficaz para el tratamiento a largo plazo de LUTS y que los pacientes
tratados han reducido la necesidad de una intervencién adicional,

Seguridad: los estudios que incluyen evaluaciones de seguridad informaron solo unos pocos
eventos adversos leves y autolimitados para todos los medicamentos inyectables. Una RS
recicnte y un metanélisis mostraron bajas tasas de incidentes de eventos adversos
relacionados con el procedimiento. Dos ensayos multicéntricos controlados con placebo,
alcatorizados, doble ciego, de grupos paralél(;s con seguimiento a largo plazo que
evaluaban NX-1207 no detectaron diferencias de seguridad significativas entre los brazos
del estudio.

Consideraciones practicas: aunque la evidencia experimental de cofnpuestos como BoNT-A
y PRX302 fue prometedora para su transicion al uso clinico, los resultados positivos de l(?s
estudios de fase II no se han confirmado en los ensayos de fase III. Se necesitan ensayos
controlados_aleatorios contra una técnica de referencia para confirmar los primeros

resultados clinicos prometedores de NX-1207

Resumen de Evidencia

Los resultados de los ensayos clinicos no han mostrado beneficios clinicos para BONT-A en| la
comparacién con placebo para el tratamiento de STUI debido a BPO. .

Los resultados de los ensayos clinicos han mostrado beneficios clinicos para NX-1207 en | 1b
comparacion con placebo para cl tratamiento de STUI debido a BPO.
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Técnivcus bajo investigacion

Las recomendaciones sobre nuevas intervenciones solo se incluirdn en las Directrices una
vez respaldadas por ECA que analicen tanto la eficacia como la scguridad, con un
seguimiento adecuado (> 3 afios) y estudios secundarios para confirmar la reproducibilidad
y generalizacidn de los primeros estudios fundamentales. Dc lo contrario, existe el peligro
de que los fabricantes de dispositivos sobreexploten un solo estudio fundamental. Los
estudios que se necesitan incluyen (1) prueba de concepto, (2) ECA sobre eficacia y
seguridad, asi como (3) estudios de cohortes con una amplia gama de criterios de inclusién
y exclusion para confirmar tanto la reproducibilidad como la generalizacion de los
beneficios y dafios. El panel evaluara la calidad de todos los ECA y, si no cumplen con el
estandar requerido, la intervencién continuard sin ninguna recomendacion, es decir, un
ECA no garantiza la inclusién en las Directrices. En la dircctriz actual, se da una
rccémcndacién para la Aquablation y la embolizacién de la arteria prostitica (PAE); sin
embargo, estas dos técnicas ain deben considerarse bajo investigacion para definir mejor su
posicién en el arsenal de terapias invasivas para BPO y para definir mejor los subgrupos de
pacientes que se beneficiaran rr_1és de ellas.

Prostatectomia simple minimamente invasiva

Mecanismo de accién: El término prostatectomia simple minimamente invasiva (PSIM)
incluye la prostatectomia simple labaroscépica (LSP) y la prostatectomia simple asistida
por robot (RASP). La técnica para LSP se describié por primera vez en 2002, mientras que
la primera RASP se informé en 2008. Tanto LSP como RASP se realizan utilizando
diferentes técnicas personalizadas, desarrolladas en base a las técnicas transcapsulargs

(Millin) o transvesicales (Freyer) de OP. Un enfoque extraperitoneal se usa principalmente

para LSP, mientras que un enfoque transperitoneal se usa principalmente para RASP.

e ———————————————— e ————
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Eficacia: una RS y un metanilisis mostraron que en 27 es'tudios. observacionales que
incluyeron 764 pacientes, el aumento promedio en Qmax fue de 14.3 mL / s (IC 95% 13.1-
15.6); y la mejoria promedio en IPSS fue 17.2 (IC 95% 15.2 -19,2). La duracién media de
la  operacién fue de 141 minutos (IC del 95%: 124-159) y la pérdida de sangre
intraoperatoria promedio fue de 284 ml (IC del 95%: 243-325). Ciento cuatro pacientes
(13,6%) desarrollaron una complicacién quinirgica. En estudios comparativos con OP, la
duracidn de la estadia en el hospital, la duracién del uso del catéter y la pérdida de sangre
estimada fueron significativamente menores en el grupo de PSIM, mientras que la duracién
de la operacién fue mas larga que en la OP. No hubo diferencias en las mejoras en Qmax,
IPSS y complicaciones perioperatorias entre émbos procedimicntos.
Dos series retrospectivas recientes sobre RASP no se incluyeron en el metanalisis que
confirman e-stos hallazgos. La serie retrospectiva més grande informa 1.330 casos
consecutivos, incluidos 487 casos de prostatectomia simple robéticﬁ (36.6%) y 843
" laparoscépica (63.4%). Los autores confirman que ambas técnicas pueden realizarse de
manera segura y efectiva en centros seleccionados.
Tolerabilidad y seguridad: en la serie mas grande, la tasa de complicaciones postoperatorias
fue del 10,6% (7,1% para LSP y 16,6% para RASP), siendo la mayoria de las
complicaciones de bajo grado. Las complicaciont;s mas comunes en la serie RASP fueron
hematuria que requirio irrigacion, ITU y AUR; En la serie LSP, las complicaciones mas
comunes fueron ITU, ileo y AUR. En el analisis comparativo més reciente y mas grande de
prostatectomia simple robética versus abierta (OSP) para prostatas de gran volumen, se
realizé un analisis de .pumaje de vprlopensién -con cinco covariables. - Robotica en
comparacion con OSP .dex_nostré una du;acic’)n mcdia-de la estadia signiﬁéativarﬁpnte méé

corta (1,5 frente a 2,6 dias), pero un tiempo operatorio medio més largo (161 frente 2 93
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minutos). El enfoque robdtico también se asocio con una pérdida de sangre estimada mds

baja (339 frente a 587 ml). Las mejoras en la velocidad de flujo méaxima, [PSS, QoL, PVR

y los niveles de PSA postoperatorio fueron similares antes y después de la cirugia para

ambos grupos. No hubo diferencias en las complicaciones entre los grupos.

Consideraciones précticas: la prostatectomia simple minimamente invasiva parece
comparable a la OP en términos de eficacia y seguridad, proporcionando mejoras similares
en Qmax ¢ IPSS. Sin embargo, la mayoria de lés estudios son de naturaleza retrospectiva.
Se necesitan estudios de alta calidad para comparar la eficacia, la seguridad y los tiempos
de hospitalizacién de los PSIM y los métodos OP y endoscdpicos. Los resultados a largo

plazo, la curva de aprendizaje y el costo del PSIM también deben evaluarse.

Resumen de Evidencia LE

La prostatectomia simple minimamente invasiva es factible en hombres con tamanos de|2a
prostata> 80 ml que necesitan tratamiento quirﬁrgico; sin embargo, se nccesitan ECA.

¢ Wealk o -

who ~w1sh 1o con51der mlmmally invasive treatment optlons and accept less A
opnmal ObjeCtIVC outcomcs compared with transmethral resection of the prosmte

Y, Strong

Tratamiento para la nocturia. "

Terapia antidiurética. La hormona antidiurética arginina vasopresina (AVP) desempeiia
un papel clave e;ln la homeostasis del aéua corporal y el control de la produccion de orina al
unirse a los receptores V2 en los conductos colectores renales. La arginina vasopresina
z;umcnta la reabsorciéon de agua y la ;)smol_alidad urinaria, por lo que disminuye la
excrecién de agua y el volumen total de orina. La vasopresina de arg.inina.tamb_ién tiene
efectos vasoconstrictores / hipertensivos mediados por el receptor V1 y una semivida sérica
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muy corta, lo que hace que la hormona no sea adecuada para tratar la poliuria nocturna /

nocturna. La desmopresina es un analogo sintético de AVP con alta afinidad por el receptor

V2 y sin afinidad por el receptor V1 relevante. Se ha investigado para tratar la nocturia, con

dosis especificas, dosis tituladas, diferentes formulaciones y opciones para la via de

administracién, La mayoria de los estudios tienen un seguimiento corto. La interpretacion

global de los estudios existentes es dificil debido a las limitaciones, la imprecision, la

heterogeneidad y las inconsistencias de los estudios. Una RS de ensayos aleatorios o

cuasialeatorios en hombres con nocturia encontré que la desmopresina puede disminuir el

nimero de vacios nocturnos en -0.46 en comparacién con el placebo durante el seguimiento

a corto plazo (hasta tres meses); Durante el seguimiento a medio plazo (tres a doce meses)

hubo un cambio de -0.85 en los vacios nocturnos en un numero sustancial de participantes

sin aumento en los eventos adversos mayores. Otra RS de cnsayos comparativos de

hombres con nocturia como presentacion primaria y LUTS, incluida ]a nocturia o la

poliuria nocturna, descubrié que la terapia antidiurética con titulacion de dosis fue mas

cfectiva que el placebo en relacion con la frecuencia de miccién nocturna y la duracidn del

suefio tranquilo. Los eventos adversos incluyen dolor de cabeza, hiponatremia, insomnio,

boca seca, hipertension, dolor abdominal, edema periférico y nauseas. Tres estudios que

evaluaron la dosis ajustada de desmopresina en la que se incluyeron hombres informaron

siete eventos adversos graves en 530 pacientes (1.3%), con una muerte. Hubo diecisiete

casos de hiponatremia (3.2%) y siete de hipertensién (1.3%). Se notificé dolor de cabeza en

53 (10%) y nduseas en quince (2,8%) [470]. La hiponatremia es la preocupacién mas

importante, cspecialmente en pacientes> 65 afios de edad, con posibles consccuencias

potencialmente mortales. Los valores basales de sodio superiores a 130 mmol / L se han

utilizado como criterios de inclusion en algunos protocolos de investigacién. La’evaluacion

s R e S
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de los niveles de sodio debe realizarse al inicio del estudio, después del inicio del
. tratamiento o la titulacion de la dosis y durante ¢l tratamiento. La desmopresina no se

recomienda en grupos de alto riesgo.

Los comprimidos de desmopresina oral desintegradora (ODT) se han estudiado por
separado en los ensayos pivotales especificos de sexo CS41 y CS40 en pacientes con
nocturia, Casi el 87% de los pacientes incluidos tenian poliuria nocturna 'y
aproximadamente el 48% de los pacientes tenian> 65 afios. Los puntos finales coprimarios
en ambos ensayos fueron el cambio cn ¢l nimero de episodios nocturios por noche desde el
inicio y al menos una disminucién del 33% en el numero medio de vacios nocturnos desde
el inicio durante tres meses de tratamiento. El cambio medio en los episodios de nocturia
desde el inicio fue mayor con la desmopresina ODT en comparacién con cl placebo
(diferencia: mujeres = -0.3 [IC 95%: -0.5, -0.1]; hombres = -0.4 [IC 95%: -0.6, -0.2] ) La
tasa de respuesta del 33% también fue mayor con la desmopresina ODT en comparacion
con el placebo (mujeres: 78% frente a 62%; hombres: 67% frente a 50%). El analists de tres
énsayps publicados controlados con placebo de desmopresina ODT para la nocturia mostré
que la hiponatremia c]in.icamcnte significativa fue mas frecuente en pacientes de> 65 afios
que en aquellos de'<65' afios en todos los grupos de dosificacion, incluidos los que
recibieron la dosi; minima efe.ctiva de desmopresina (11 % de hombres> 65 afios vs. 0% de
hombres <65 afios QL;C reciben 50 meg; 4% de mujeres> 65 afios vs. 2% de mujeres <65
afios que reciben 25 mcg). La hiponatremia severa, definida como <125 mmol / L de sodio
sérico, fue rara, afectando a 22 / 1,431 (2%) pacientes en general. La dosis baja de
desmopresina (ODT) ha sido aprobada en Europa, Canada y Australia para el tratamiento

de la nocturia con> 2 episodios en-dosis bajas especificas de género 50 meg para hombres y
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25 meg para mujeres; sin embargo, inicialmente no recibid la aprobacién de la FDA, y la
FDA cit6 el beneficio incierto en relacién con los riesgos como la razén. Tras el reenvio a
la FDA en junio de 2018, la tableta sublingual de acetato de desmopresina, 50 mcg para
hombres y 25 mcg para mujeres, fue aprobada para el tratamiento de la nocturia debido a
poliuria nocturna en adultos que se despiertan al menos dos veces por noche para anular

con un recuadro de advertencia para la hiponatremia

VEI aerosol nasal de acetato de desmopresina es una nueva formulacién de baja dosis de
desmopresina y difiere de otros tipos de formulacién de desmopresina debido a su
biod-isponibilidad y via de administracién. El aerosol nasal de acetato de desmopresina se
ha investigado en dos ECA, incluidos hombres y mujeres con nocturia (mis de dos
episodios por noche) y una edad media de 66 afios. El beneficio promedio del tratamiento
en relacién con el placebo fue estadisticamente significativo, pero bajo, -0.3 y -0.2 para las
dosis de 1.5 m‘cg y 0.75 mcg de acetato de desmopresina, respectivamente. El nimero de
pacientes con una reduccién de mas del 50% de los episodios de nocturia fue del 48,5% y
del 37,9%, respectivamente, en comparacién con el 30% en el grupo plﬁccbo. La tasa de
eventos adversos informada de los estudios fue bastante baja y el riesgo de hiponatremia
fue de 1.2% y 0.9% para el acetato de desmopresina 1.5 mcg y 0.75 mcg, respectivamente.
El aerosol nasal de acetato de desmopresina fue aprobado por la FDA en 2017 para el
tratamiento de la nocturia debido a la poliuria__ nocturna, pero no esta disponi_b]c en Europa.
Consideraciones practicas Se debe realizar una evaluacién médica completa para excluir
causas subyacentes poteﬁcia]mente no urolégicas, p. Ej. apnea del s;ueﬁo, antes de prescribir
desmopresina en hombres con nocturia debldo a pohuna noctuma La dosis ophma difiere .

entre pacientes, en hombres <65 aflos, el tratamiento con desmopresina debe iniciarse con

S —
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una dosis baja (0.1 mg / dfa) y puede aumentarse gradualmente hasta una dosis de 0.4 mg /
dia cada semana hasta alcanzar la méxima eficacia. La desmopresina se toma una vez al dia
antes de dormir. Los pacientes deben evitar beber liquidos al menos una hora antes y
durante ocho horas después de la dosificacién. Se pueden recetar dosis bajas de
desmopresina en pacientes> 65 afios. En hombres> 65 afios o més, no se¢ debe usar dosis
bajas de desmopresina si la concentracién sérica de sodio es inferior a lo normal: se debe
controlar a todos los pacientes para detectar hiponatremia. Los urélogos deben ser
cautelosos al prescribir dosis bajas de desmopresina en pacientes con poca representacion
en los ensayos (por ejemplo, pacientes> 75 afios) que pueden tener un mayor riesgo de
hiponatremia.

Medicamentos para tratar la LUTD

Cuando se diagnostica LUTD y se considera causante de nocturia, se pueden considerar
medicamentos relevantes para el almacenamiento (y la anulacion) de LUTS. Los
medicamentos aplicables incluyen; antagonistas selectivos de al-adrenérgicos [478],
antimuscarinicos, 5-ARI y PDESI. Sin embargo, el tamafio del efecto de estos
medicamentos generalmente es pequefio o no es significativamente diferente del placebo
cuando se usa para ‘tratar la nocturia. Los datos sobre medicamentos OAB
(antimuscarinicos, agonistas beta-3) generalmente tenian una poblacién predominantemente
femenina. No se identificaron estudios que qbordcn especificamente el impacto de los
medicax;lentos OAB en la nocturia en los hombres. Los beneficios con las terapias
combinadas no se observaron consistentemente.

Otros medicamentos

Se inform6 que los agentes para promover el suefio, los diuréticos, los agentes

- antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y la fitoterapia se asociaron con la respuesta o la

T —————————————— e ey
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mejora de la calidad de vida, El tamafio del efecto de estos medicamentos en la nocturia es
generalmente pequefio, o no significativamente diferente del placebo. Se han informado
respuestas mds grandes para algunos medicamentos, pero faltan ECA confirmatorios a

mayor escala. Los agentes para promover el suefio no parecen reducir la frecuencia de

miccién nocturna, pero pueden ayudar a los pacientes a volver a dormir.

Resumen de Evidencia LE

No se ha realizado ningtin ensayo clinico de terapia primaria dirigida por fisiopatologia.
No se ha realizado un ensayo clinico robusto de terapia conductual como intervencion
primaria.

La terapia antidiurética reduce la frecuencia de miccion nocturna en hombres con una|lb
gravedad inicial de> dos o mds vacios por noche. '

Existe un mayor riesgo de hiponatremia en pacientes de 65 afios de edad o mayores bajo | Ib
terapia antidiurética.

La terapia antidiurética aumenta la duracion del suefio tranquilo. b

El uso de bloqueadores al sc asocia con mejoras en la duracién del suefio sin|2
perturbaciones y la frecuencia de micciéon noctuma, que generalmente tienen una
importancia clinica marginal.

Los medicamentos antimuscarinicos pueden reducir la gravedad de la urgencia urinaria | 2
durante la noche, pero la reduccién en la frecuencia general de nocturia es pequefia 0 no

significativa.

Los medicamentos antimuscarinicos estan asociados con una mayor incidencia de sequedad |2
de boca en comparacion con el placebo.

Los inhibidores de la Sa-reductasa reducen la severidad de la nocturia en hombres con |2
severidad de la nocturia basal de> dos o mas vacios por noche.

Se puede ofrecer una prueba de terapia diurética cronometrada a hombres con nocturia | Ib
debido a poliuria nocturna. La deteccion de hiponatremia debe realizarse al inicio del
estudio y durante el tratamiento.
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Oﬁ'ecer dosis bajas de desmopresina para hombres> 65 aiios de edad con nocturia Débil
al’ mc,nos ‘dos veces por noche debido a poliuria nocturna, ]

‘Deteccidn” de lupon.xllumu al inicio del estudio, dia tres y dfa sicte, un mes | Fuerte
debplléq de mu.mr el tratamiento y })LllO(llCdmLH[C durante ¢l tratamiento. Mida el
sodm ‘sérico ‘con 'mayor frecucncia en pacientes> 65 afios "de edad y en pdclcmcs
cou m<1) or riesgo de lupomucmla

Dlscuta con el pacxeme el beneficio clinico potencial. en rchuon con los riesgos | Fuerte
a:.ocmdos con c.l uso, dc dcsmopu,bma cspuualmcnlu en hombrt.s> 65 dnos de :

Ofrcccr anhgonmas 'xdlcnéxglcos al para el tlammmnto de Lx nocmm en | Débil
hombres que tienen nocturia asociada con STUI..

Ofrcccr meédicamentos antimuscarinicos' para tratar’ la nocturia en’ hombres que Débil
tienen nocturia asociada con vejiga hiperactiva. : i

Ofrecur mlnbndoxes ‘de la-Su-reductasa ‘para tratar la nocturia en hombrcs que | Débil
tienen‘nocturia asociada con STUI'y una prdstata agrandada (> 40,ml). R Rel DR

No ofrezca 1n]ub1d01cs de. la fosfodxestcrasa t1po 5 para, el tratamlento de la D_ébillm

SEGUIMIENTO

Espera vigilante (conductual)

Los pacientes que eligen seguir una politica de WW deben rcvisa{se a los seis meses y
luego anualmente, siempre que no haya deterioro de los sintomas o desarrollo de
indicaciones absolutas para ¢l tratamiento quirirgico. Se recomienda lo siguiente en las

visitas de seguimiento: historial, IPSS, uroflujometria y volumen de PVR.

Tratamiento médico.

Los pacientes que reciben blvoqu‘eadores d.i, antagonistas del receptor muséarinico,
agonistas beta-3, PDESIL o la combinacién de bloqueadores al y 5-ARI o amagomstas del
receptor muscarinico deben revisarse cuatro a seis semanas después del inicio > del fdrmaco
para determinar la respuesta al tratamiento. Si los pacientes obtienen alivio sintomético en
ausencia de eventos adversos problematicos, la tcx"apia fannacolégiéa puede continuar. Los
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pacicnte;s deben ser revisados a los scis meses y luego anualmente, siempre que no haya
deterioro de los sintomas o desarrollo de indicaciones absolutas para cl tratamiento
quinirgico. Se recomienda lo siguiente en las visitas de seguimiento: historial, 1PSS,
uroflujometria y volumen de PVR. Se deben usar graficos de volumen de frecuencia o
diarios de vejiga para evaluar la respuesta al tratamiento para los sintomas predominantes
de almacenamiento o la poliuria noctumna.

Los pacientes que reciben 5-ARI deben revisarse después de doce semanas y seis meses
para determinar su respuesta y los eventos adversos. Se recomienda lo siguiente en las
visitas de seguimiento: historial, IPSS, uroflujometria y volumen de PVR. Los hombres que
toman 5-ARI deben someterse a un seguimiento regular utilizando pruebas de PSA en serie
sila ;:spcranza de vida es superior a diez afios y si un diagnéstico de PCa podria alterar el
tratamiento. Se debe determinar un nuevo APE de referencia a los seis meses, y se debe
evaluar cualquier aumento confirmado en ¢l APE mientras estd en 5-ARL

En pacientes que reciben desmopresina, la concentracién sérica de sodio debe medirse los
dias tres y siete, un mes después de iniciar. el tr‘atamiento y periédicamente durante el
tratamiento. Si la concentracion sérica de sodio se ha mantenido normal durante el cribado
periédico, el cribado de seguimiento se puede realizar cada tres meses posteriormente. Sin
embargo, la concentracién sérica de sodio debe controlarse con mayor frecuencia en
pacientes> 65 afios de edad y en pacientes con mayor riesgo de ‘hipdnatremia. Se
recomiendan las siguientes pruebas en las visitas de seguimiento: concentracion sérica de

sodio y FVC. La secuencia de seguimiento debe reiniciarse después del aumento de la

dosis.
"
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