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Tamsulosina liberacion controlada (OCAS)

® Descripcion del medicamento

Principio Activo: Tamsulosina liberacién controlada
Nombre comercial (laboratorio): Omnic” OCAS (Atellas Pharma SA),
Urolosin™ OCAS (Boehringer Ingelheim Internacional)
Presentacion: 0,4 mg 30 comprimidos liberacién prolongada (OCAS)
Grupo terapéutico: GO4CA bloqueantes alfa-adrenérgicos. No supone un avance
- - terapéutico
Condiciones de dispensacion: Receta Médica.
Fecha de autorizacion: 3/01/2005
Fecha de evaluacion: Octubre de 2007
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No valorable: informacion No supone un avance Aporta en situaciones Modesta mejora Importante mejora
insuficiente terapéutico concretas terapéutica terapéutica

Resumen

B Tamsulosina es un principio activo indicado para el control de los sintomas de la hipertrofia prostatica
benigna.

E OCAS (oral controlled absorption system) es una nueva formulacion con una matriz hidrofila que permite una
liberacién controlada del medicamento a lo largo del tracto digestivo. Dicha formulacion del medicamento pretende:
aumentar la eficacia por un mejor control de los sintomas, reducir la incidencia de efectos adversos cardiovasculares y
permitir la administracién con independencia de la ingesta alimentos, a diferencia de la formulaciéon de liberacion
modificada existente en el mercado.

E No existe ningin ensayo clinico comparativo entre ambas formulaciones a las dosis aprobadas para
empleo en terapéutica (0,4mg c/24h) que confirmen las supuestas ventajas en cuanto a eficacia y
seguridad de esta nueva presentacion.

Indicaciones aprobadas

Sintomas del tracto urinario inferior asociados a la Hiperplasia Prostatica Benigna moderada (Baremo Internacional de Sintomas
Prostéticos > 8).

Mecanismo accion

Tamsulosina bloquea de forma selectiva los receptores prostaticos alfala y alfald, con menor afinidad por los receptores vasculares que
el resto de alfa-bloqueantes. Como consecuencia, produce una relajacién de la musculatura lisa uretral y prostatica, disminuye la
resistencia uretral y mejora la miccion y los sintomas irritativos, sin afectar al tamafio prostatico.

Posologia
Un comprimido de 0,4 mg cada dia via oral. Puede administrarse con o sin alimentos. No se debe fraccionar ni masticar.
Farmacocinética

El sistema OCAS contiene un gel no-iénico de tipo matriz que favorece la hidratacién del comprimido, permitiendo su liberacién a lo largo
de todo el tracto gastrointestinal, con independencia de la presencia de agua y del pH intestinal.
No se han demostrado diferencias en la biodisponibilidad oral cuando se administra con dietas pobres en grasas o en ayunas, no

habiéndose estudiado el efecto de la dieta normal en su absorcidnt. Presenta un 99% de union a proteinas plasmaticas, con un volumen
de distribucion de 0,2L/kg. Se elimina principalmente por metabolismo hepatico.



Eficacia clinica

Sélo se ha publicado un estudio con comparador activo, correspondiente a un ensayo clinico multicéntrico, doble ciego, en fase IlIa, en el
que se incluyeron 2.152 pacientes aleatorizados para recibir: a) tamsulosina OCAS 0,4mg c¢/24h, b) tamsulosina OCAS 0,8mg c¢/24h (dosis no
autorizada); c) tamsulosina liberacién modificada y d) placebo2.

Objetivos principales : Detectar si 1) Tamsulosina OCAS 0,8 mg es superior a tamsulosina liberacion modificada 0,4 mg y, 2) Tamsulosina
OCAS 0,4 mg y tamsulosina liberacién modificada 0,4 mg son superiores a placebo. Para evaluar estas diferencias se midi6 el cambio medio
de la puntuacion total del I-PSS (Baremo Internacional de Sintomas Prostaticos) tras 12 semanas de tratamiento, sin valorarse variables
clinicas, como el volumen prostatico, el flujo urinario o la necesidad de cirugia. No se detectaron diferencias estadisticamente significativas
entre tamsulosina OCAS 0,8mg (42,4%) y tamsulosina MR 0,4mg (43,2%, p=0,99). Las diferencias entre tamsulosina OCAS 0,4mg (41,7%)
y tamsulosina liberacion modificada 0,4mg (43,2%) frente placebo si que alcanzaron la significacion estadistica (32,0%, p<0,0001 para
ambas comparaciones). El disefo del estudio no era adecuado para detectar diferencias entre ambas formulaciones a dosis de 0,4mg.

Seguridad (Interacciones, efectos adversos, contraindicaciones y precauciones)

En el ensayo clinico mencionado no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de mareo entre ninguno de
los grupos activos ni entre los grupos activos y el grupo placebo. El porcentaje de pacientes que sufrieron trastornos de la eyaculacion
fue mayor en todos los grupos activos, alcanzando en los grupos de tamsulosina liberacién modificada 0,4 mg y tamsulosina OCAS 0,8 mg
diferencias estadisticamente significativas respecto a placebo. No se observaron cambios de relevancia clinica en parametros del ECG,
analisis clinicos o exploracidn fisica en ninguno de los grupos de tratamientoz.

Los efectos adversos mas frecuentes son: mareos, cefalea, palpitaciones e hipotension postural. Su empleo estd contraindicado en
hipersensibilidad a tamsulosina o a alguno de los excipientes, historia previa de hipotension ortostética o insuficiencia hepatica grave. Se
recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave o pacientes que van a someterse a cirugia de cataratas3.

Coste Comparativo (Importe PVP+ IVA por paciente y aiio)

Tamsulosina

caps EFG 230¢

Tamsulosina caps 297 €
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OCAS 339 €
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Fuente: GAIA. Sistema de informacion de la Prestacion Farmacéutica. Catalogo Corporativo Ib-Salut. Afio 2008 (Enero-Febrero)

Lugar en terapéutica

Los estudios disponibles no comparan las dosis aprobadas en ficha técnica y, por tanto, empleadas habitualmente en
terapéutica (0,4 mg /dia), por lo que no se puede concluir que la nueva presentacion aporte ventajas sobre los
comprimidos de liberacion modificada en cuanto a eficacia (mejor control de los sintomas) y seguridad (reduccion de
efectos adversos cardiovasculares). Dosis de tamsulosina OCAS 0,8 mg/dia, superiores a las autorizadas en ficha técnica, no han
demostrado un mejor balance beneficio riesgo que tamsulosina de liberacion modificada a dosis de 0,4 mg /dia. No mejora la pauta de
administracién, manteniéndose en 1 comprimido/dia, y la posible ventaja de administrar el tratamiento con independencia de las comidas
sdlo se ha confirmado con dietas pobres en grasas, no habiéndose estudiado el efecto de la dieta normal en su absorcion. Ademas,
presenta un impacto econdmico anual superior (12% mas que tamsulosina de liberacién modificada y 32% respecto a la EFG).

Con los estudios disponibles actualmente, en los que dosis de 0,8 mg de tamsulosina OCAS no son superiores a las dosis de tamsulosina
utilizadas en la practica clinica habitual, podemos concluir que la tamsulosina OCAS no supone ningin avance terapéutico.
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