
  

 

   

 Es otro alfa-bloqueante. Indicado para 
los síntomas de la hiperplasia benigna de 
próstata.  

POSOLOGÍA 

   Una cápsula de 8 mg al día vía oral. En 
caso de insuficiencia renal moderada se inicia 
con 4 mg/día. 

MECANISMO DE ACCIÓN 
Antagonista de los receptores alfa-

adrenérgicos, altamente selectivo para los 
receptores localizados fundamentalmente en 
la próstata, la base y el cuello de la vejiga, la 
cápsula y la uretra prostática. Produce una 
relajación del músculo liso reduciendo la 
resistencia en la región de salida de la vejiga, 
sin afectar a la contractilidad del detrusor. 

FARMACOCINÉTICA 

 La absorción es buena, se une altamente 
(96,6 %) a proteínas plasmáticas. 
 Se metaboliza a través de vías de y  
oxidación, principalmente mediante CYP3A4. 
El glucurónido de Silodosina es un metabolito 
activo que alcanza una concentración 
plasmática 4 veces superior a la de 
Silodosina. 
 La eliminación es principalmente por orina 
y heces en forma de metabolitos. Las 
semividas del fármaco y de su glucurónido 
son de 11 y 18 horas, respectivamente. 

INTERACCIONES 
 No se recomienda el uso concomitante: 
- Con otros antagonistas adrenérgicos alfa. 
- Inhibidores potentes del CYP3A4 

(ketoconazol, itraconazol, ritonavir). 
- Inhibidores de la PDE-5 (sildenafilo, 

tadalafilo, vardenafilo).  
 No se observó un aumento en la 
incidencia de hipotensión ortostática en 
pacientes  tratados con antihipertensivos. No 

obstante, se debe proceder con precaución 
cuando se inicie un tratamiento concomitante. 

SEGURIDAD 
 Las reacciones adversas notificadas en 
ensayos clínicos son: 
· Muy frecuentes (≥1/10): eyaculación 
 retrógrada, aneyaculación. 
· Frecuentes (≥1/100): mareo, hipotensión 
 ortostática, congestión nasal, diarrea. 
· Poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100): 
 disminución de la libido, disfunción 
 eréctil, náuseas, sequedad de boca. 
· Frecuencia no conocida: síncope, síndrome 
 del iris flácido intraoperatorio. 
 
Síndrome de iris flácido intraoperatorio. Se 
ha observado durante la cirugía de cataratas 
en algunos pacientes previamente tratados o 
en tratamiento con alfa-bloqueantes. No se 
recomienda iniciar un tratamiento con 
Silodosina en pacientes programados para 
una cirugía de cataratas. Se recomienda 
suspender el tratamiento antes de la cirugía, 
pero no se han establecido aún los beneficios 
y la duración precisa de ésta interrupción. 
 
Fallo en diagnóstico de carcinoma de 
próstata. Antes de iniciar y durante el 
tratamiento con Silodosina, se debe realizar 
una exploración mediante tacto rectal, así 
como una determinación del antígeno 
prostático específico, para descartar la 
presencia de carcinoma de próstata. 
 
Eyaculación anormal. Puede afectar 
temporalmente a la fertilidad masculina. Es 
reversible al cabo de pocos días tras la 
interrupción del tratamiento. 
 En el ensayo IT-CL-0215 el 14 % de los 
pacientes con Silodosina comunicaron 
eyaculación retrógrada frente al 2 % con 
Tamsulosina. No se percibió como 
problemático por la mayoría de pacientes, 
aunque es la principal causa de abandonos 
del estudio (3,9 %). 
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EFICACIA 
 El informe de la EMA2 recoge 3 ensayos 
clínicos Fase III, aleatorizados y doble ciego. 
  Incluyeron a pacientes con diagnóstico de 
síntomas del tracto urinario inferior asociado a 
HBP y una puntuación de IPSS (Internacional 
Prostate Sympton Score) ≥ 13. La duración de 
los estudios fue de 12 semanas de tratamiento 
con los comparadores, precedidas de  
4 semanas de tratamiento con placebo, para 
así seleccionar a los pacientes con mala 
respuesta al placebo. Se excluyó a un 29 % 
de los pacientes por obtener buena respuesta 
al placebo, aspecto muy a tener en cuenta a la 
hora de extrapolar los resultados a la práctica 
clínica. 
 La variable principal estudiada fue el 
cambio en la puntuación total del IPSS 
respecto al valor basal en la semana 12 de 
tratamiento o en la última observación 
realizada. En todos los ensayos la Silodosina 
se mostró estadísticamente superior a 
placebo. 
 El IPSS consta de siete preguntas para 
evaluar los síntomas urinarios en el último 
mes: vaciado incompleto, frecuencia, corriente 
intermitente, urgencia, chorro débil, esfuerzo y 
nicturia. Las preguntas puntúan de 0 a 5 
según frecuencia de síntomas. La puntuación 
máxima es de 35 puntos. Los síntomas de la 
HBP se califican como leves (puntuación 0-7), 
moderados (8-19) o graves (20-35). Hay 
subescalas de síntomas irritativos y 
obstructivos. 
 El ensayo IT-CL-0215, que no se ha 
publicado, incluyó un grupo tratado con 
Tamsulosina 0,4 mg/d. La comparación de 
Silodosina frente a Tamsulosina no mostró 
diferencias estadísticamente significativas. 
 Se cumplía el criterio de no inferioridad 
para el que se estableció un margen de  
1,5 puntos (ver tabla). 
 Se consideró que la mínima diferencia de  
relevancia clínica en la IPSS es de dos 
puntos. 
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 CONCLUSIONES 

 La Silodosina es otro alfa-bloqueante indicado 
para los síntomas de la hiperplasia benigna de 
próstata. 
 
   Su eficacia es similar a la de otros fármacos 
del grupo, habiéndose mostrado equivalente a 
la Tamsulosina. 
 
   Presenta una elevada incidencia de 
eyaculación retrógrada y aneyaculación. 
 
  Su coste es muy superior a la de sus 
alternativas sin ofrecer ninguna ventaja frente a 
Tamsulosina. 

Coste tratamiento / mes

Silodosina      8 mg / 24 h 28€ 

Terazosina    10 mg / 24 h  16€ 

Doxazosina     8 mg / 24 h 14 € 

Tamsulosina   0,4 mg / 24 h 13 € 

Alfuzosina     10 mg / 24 h 12 € 

Prazosina       2 mg / 24 h   5 € 

 

 


