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347/81 - IMPACTO DE LA COMBINACION DUTASTERIDA-TAMSULOSINA EN LA
FUNCION SEXUAL DE VARONES ESPANOLES SEXUALMENTE ACTIVOS
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Resumen

Objetivos: Describir las caracteristicas basales y el impacto de la combinacion de dosis fijas
dutasterida/tamsulosina 0,5 mg/0,4 mg (DUT-TAM) sobre lafuncion sexual de varones espafioles

sexua mente activos con sintomas del tracto urinario inferior (STUI) secundarios a hiperplasia benigna de
prostata, usando el cuestionario Men& #39s Sexual Health Questionnaire (MSHQ).

Metodologia: Andlisis descriptivo post-hoc de los datos (un analisis formal careceria de suficiente poder
estadistico) de los pacientes de centros esparioles en el estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo llevado a cabo en Europay Australia (estudio de disfuncién sexual con
dutasterida/tamsul osina). Criterios de inclusién: edad ? 50 afios, puntuacion IPSS ? 12, volumen prostético
(VP) ?30cc, PSA 1,5-10 ng/ml. Aleatorizacion 1:1 aDUT-TAM o placebo durante 12 meses. Cambio
medio gjustado alos 12 meses en la puntuacién del MSHQ global (objetivo primario) y de sus diferentes
dominios: eyaculacion, ereccion y satisfaccion global (objetivos secundarios), evaluado utilizando €l criterio
de multiplicidad decreciente (MMRM).

Resultados: Seincluyeron 111 pacientes espafioles, 53 en DUT-TAM y 58 en placebo, 23% de la poblacién
total (N = 489) del estudio. Las caracteristicas basales (muestra espaiolay muestratotal) indican una
poblacion con aumento de riesgo de progresion de la enfermedad (sintomas de moderados a graves, VP ? 30
ccy PSA ?1,5ng/mL). Los resultados se expresan como valores en Espafia (E) vstotal (T). Se observé un
descenso significativo (empeoramiento) en el MSHQ total en el grupo DUT-TAM vs placebo [cambio medio
desde |a puntuacién basal alos 12 meses (DE)]: E [-8,4 (1,6) vs 0,9 (1,5), p 0,001]; T [-8,7 (0,8) vs-0,7 (0,8),
p 0,001]. Paralos diferentes dominios: Eyaculacion: E [-6,7 (1,0) vs 0,5 (1,0), p 0,001] y T [-7,5 (0,6) vs-0,6
(0,5), p 0,001]; Ereccion: E[-1,0 (0,4) vs-0,4 (0,4), p=0,31] y T [-1,0(0,2) vs-0,5(0,2), p = 0,091];
Satisfaccion global: E [-0,3 (0,7) vs0,7 (0,6), p=0,29] y T [-0,6 (0,3) vs 0,3 (0,3), p = 0,047].

Conclusiones. Los cambios en la puntuacion total MSHQ parecen estar influidos sobre todo por 1os cambios
en laeyaculacién. Tanto en este aspecto como en |os demas val ores numéricos recogidos, |os datos de los
paci entes espaniol es parecen estar alineados con |os resultados del estudio global aun considerando las
limitaciones estadisticas del andlisis post-hoc.

Promotor estudio: GlaxoSmithKline.

Palabras clave: Hiperplasia benigna de préstata. Dutasterida-tamsulosina. Funcion sexual.
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