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E[ Finasteride disminuye e[ riesgo de complicaciones en [a
hipertrofia prostática benigna

The effect of Finasteride on the risk of acute urinary retention and the need for surgical treatment among men wjth benign

prostatic hyperpl,asia. McConnetlJ, Bruskewitz R, WaLsh P. N Eng J Med 1998; 338:,557-563

0bjetivo
Determinar si en pacientes con hipertrofia prostática benigna (HPB)

tratados con finasteride existe reducción de La incidencia de retención

urinaria aguda y de [a necesidad de tratamiento quirúrgico.

Diseño
Ensayo controlado con placebo. dobLe ciego, randomizado, muLticén-

trico de 4 años de seguimiento.

Lugar

95 centros de los EE.UU.

Participantes
3040 hombres con HPB, síntomas de moderados a severos, flujo uri-

nario menor a 15 m/seg. y voLumen prostático aumentado. Criterios

de exclusjón: prostatitis crónica, cáncer o cirugia vesicaI o prostática.

PSA mayor a 10 ng/m1", consumo actuaL de antagonistas alfa adrenér-

gicos o antiandrógenos e infección urjnaria recurrente.

Intervención
EL grupo tratado recibíó Fjnasteride 5mg/día durante todo e[ ensayo. Los

pac'ientes fueron evatuados cuatrimestralmente con respecto a sínto-

mas, flujo urinario, efectos adversos y PSA. E[ seguimiento se comptetó

en forma anuaL con exámen físico completo y exámenes de Laboratorio.

Medición de resuttados principates

Los síntomas fueron evaLuados segun eL puntaje sintomático de La

Asociación UroLógica Amerjcana (rango de 1 a 34 puntos). Se midjó

eIvo[umen prostático a través deLtacto rectaty eLflujo urinario por

ftujom etría.

Fuente de financiamiento: Laboratorios Merck

Resultados
Et anáLisis fue por intención de tratar*, y eI seguimiento se comptetó

en eL 92% de [os pacientes. La círugía fue necesarja en 152 de los 1503

pacientes deL grupo p[acebo (10%) y en 69 de Los 1513 del grupo fi-
nasteride (5%); RRR- 55o/o,IC95o/o41a65ok; NNT*:20)&. Se observó

retención urinaria aguda en 99 pacientes del grupo pLacebo (7%) y en

42 deL grupo finasteride (3%); RRR 570/o,IC95o/o 40 a 69ok; NNT= 25 #.

AL considerar estos dos resultados de manera combinada, e[ 13%

(n:199) del grupo placebo y elTok (n=100) del Finasteride requirie-

ron tratamiento quirúrgico o cateterización por retención urinaria

aguda (NNT L5,ICg5o/" 1 a 23) #.

E[ puntaje sjntomático dísminuyó aL octavo mes en ambos grupos y

continuó en descenso en e[ grupo finasteride dando una diferencia fi-
naL entre ambos de 2,1 ¡iuntos del puntaje. EL flujo urinario y eI vol.u-

men prostático también disminuyeron.
No hubieron díferencjas signficativas de efectos adversos entre ambos

grupos aunque Los más observados en eL grupo Fjnasterjde fueron [a

impotencia y ta disminución de [a LÍbido durante eL primer año de tra-
tamiento que Luego desaparecen entre e[ segundo y cuarto año.

Et 34% det grupo Finasteríde y eL 4?"k deL pLacebo discontinuaron el

tratamiento. En e[ primero La causa predominante fueron los efectos

adversos y en e[ segundo ta faLta de mejoría sintomátjca.

Conctusiones
En pacientes con HPB moderada-severa y votumen prostático aumen-

tado que tomaron Finasterjde. se eüdenció una disminución del rjes-

go de compLicaciones de [a enfermedad. Para evitar una retención uri-

naria aguda o tratamiento quirúrgico se deberían tratar a 15 pacien-

tes con Finasteride 5 mgr/día durante cuatro años.

# Datos caLcuLados por eL comité editoriat.

ConnrrurRRlo

Hoy en dÍa exjsten tratamientos sjntomátjcos efectjvos para La HPB.

Esto ha hecho que La tasa de cirugía para esta enfermedad esté dismí-

nuyendo significativamente. En cuanto a [a mejoría sintomática, está

claro que tos aLfa bLoqueantes son claramente superiores aL finasteri-
de, y este úLtimo se jndica sóLo en pacientes con próstatas dé tamaño

muy aumentadol.
En cuanto a Los resuLtados de este estudio, [os beneficios deLfinaste-
ride podrían estar sobreestjmados por Los siguientes motivos:

La cantidad de pacientes que abandonó eI ensayo fue alto y [a causa

principal en e[ grupo finasteride fue por efectos adversos de La droga.

No se inctuyeron pacientes sintomáticos sin agrandamiento prostáti-

co como si Lo hizo e[ ensayo controLado dobte ciego de los veteranos

de1gg2a1,9941.Tampoco se consideró a Los pacientes con prostatis-

mo Leve como en etensayo randomizado reaUzado entre 1986 a 1989

donde se estabLece eL beneficio de La conducta expectante 2.
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No se tuvo en consjderación ninguna otra droga para comparar contra

Finasteride, ni tampoco La alta prevaLencia en pacientes mayores de

60 años de HPB y HTA simu[táneamente. para establecer e[ beneficjo

de drogas alfa adrenérgicas de efecto demostrado3.

5j bien este ensayo es La experiencia más amptia reatizada hasta ahora,

no se estabLece si Las compLicaciones de La enfermedad desaparecen o se

atrasan, con [a eventualidad de una cirugía en pacientes más añosos.

La eüdencia ideal sería contar con un estudio de mayor duración y en eL

cuaL se compare los efectos de distintos tratamientos farmacoLógicos.

Por e[ momento es importante recordar que la HPB üene una hjstoria

muchas veces no progresiva y se puede observar ctínjcamente a Los pa-

cientes con sÍntomas leves. En [os que tengan síntomas moderados-se-

veros. son de eteccjón Los aLfa btoqueantes, y sóLo podía estar indicado

eL finasteride en Los pacientes en Los que además tengan La próstata au-

mentada aL examen físico (si eL boLsitto del paciente lo permite) a.
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