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PUNTOS CLAVE

- La propiverina es un anticolinérgico oral, comercializado en capsulas de liberacién prolongada, para
el tratamiento de la incontinencia urinaria y/o incremento de la frecuencia y urgencia urinarias en
adultos con sindrome de vejiga hiperactiva.

- El tratamiento inicial de la incontinencia urinaria incluye cambios en el estilo de vida y tratamiento
conductual. Como tratamiento de segunda linea se utilizan los farmacos anticolinérgicos (oxibutinina,
tolterodina, fesoterodina, etc.) que se consideran los comparadores de referencia.

- Su eficacia se basa en 2 ensayos clinicos, uno de ellos comparativo frente a tolterodina en el que

propiverina fue no inferior. No obstante, es dificil interpretar la relevancia clinica de los resultados NO SUPONE
debido a las limitaciones metodoldgicas de los estudios disponibles. UN AVANCE

- Propiverina no supone un avance terapéutico en el tratamiento de la vejiga hiperactiva, ya que :

su perfil de eficacia y seguridad es similar al de otros anticolinérgicos orales disponibles con TERAPEUTICO
anterioridad.

La propiverina es un anticolinérgico oral, comercializado mediante procedimiento nacional, en forma de

capsulas de liberacion modificada para el tratamiento sintomatico de la incontinencia urinaria y/o

incremento de la frecuencia y urgencia urinarias en pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva,

a dosis de 30 mg 1 vez al dia (1). Es un relajante del musculo detrusor con propiedades antimuscarinicas

y moduladoras del calcio que no requiere ajuste de dosis en personas con edad avanzada ni en Propiverina: otro

pacientes con insuficiencia renal, aunque se recomienda precaucion para utilizarlo en estos ultimos (1,2). . e s .
anticolinérgico

mas para el
tratamiento de la
vejiga hiperactiva.
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La vejiga hiperactiva se define como la necesidad imperiosa de orinar (normalmente con frecuencia y
nicturia) y usualmente con incontinencia (3,4). El tratamiento inicial para todos los pacientes con
incontinencia urinaria incluye cambios en el estilo de vida y tratamiento conductual. Los anticolinérgicos
(oxibutinina, trospio, tolterodina, fesoterodina y solifenacina) son el tratamiento de segunda linea, que
aportan un beneficio pequefio frente al placebo y se asocian con efectos adversos potenciales, y cuya
eleccion dependera de la valoracion de las morbilidades concomitantes del paciente, contraindicaciones,
interacciones, etc. (4-7). Ver algoritmo
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Importante Modesta Aporta en No supone No valorable:
mejora mejora situaciones un avance informacion
terapéutica terapéutica concretas terapéutico insuficiente

Las Fichas de Evaluacion de Medicamentos, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ambito de la Atencién Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso
racional de los medicamentos entre los profesionales de la salud de Andalucia. La clasificacién de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el
Procedimiento Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragén, Catalufia, Navarra y Pais Vasco.
Para mas informacién http://www.cadime.es/es/procedimiento_de_evaluacion_de_nuevos_medicamentos.cfm
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PROPIVERINA FRENTE A SUS COMPARADORES EN VEJIGA HIPERACTIVA

Comparadores de referencia TOLTERODINA FESOTERODINA | SOLIFENACINA | MIRABEGRON
Eficacia Similar Ausencia de ensayos de comparacion directa
Seguridad Similar Ausencia de ensayos de comparacion directa
Pauta Similar: 1 vez/dia
Coste Menor que propiverina | Mayor que propiverina

La autorizacion de la propiverina de liberacion modificada (LM) se basa en 2
ensayos clinicos de no inferioridad, multicéntricos, con grupos paralelos,
aleatorizados a doble ciego y doble enmascaramiento. En ambos la variable
principal fue el cambio con respecto a la situacion basal del nimero de episodios
de incontinencia en 24 horas (8,9). En uno de ellos, de 32 dias de duracion, se
compar6 frente a placebo y a propiverina de liberacion inmediata (LI) -no
disponible en Espafia- en 988 pacientes que presentaban al menos 2 episodios
de incontinencia en 3 dias y al menos 10 micciones cada 24 horas, estableciendo
un margen de no inferioridad de 0,5. La reduccion media de los episodios de
incontinencia/dia fue 2,46 con propiverina LM y 1,75 con placebo (p<0,0001) (8).
La diferencia en las medias fue de 0,77 (IC95%: 0,44 a 1,10) (2). Se observaron
disminuciones significativas en las variables secundarias, aunque las diferencias
en la calidad de vida con propiverina LM frente a placebo estuvieron al limite de
la significacion estadistica (p=0,0499) (2,8).

El otro ECA, comparativo frente a tolterodina (4 mg/dia), tuvo una duracion de 8
semanas y se realizd en 324 pacientes asiaticos que presentaban sintomas de
vejiga hiperactiva, durante al menos 3 meses, episodios de urgencia con o sin
incontinencia, con minimo de 8 micciones/24 horas y un volumen medio por
miccion de menos de 200 ml. Se estableci6 como margen de no inferioridad 1
miccion/24 horas. Con propiverina LM se obtuvo mayor reduccidn que con
tolterodina (-4,6 vs -3,8; p=0,005), cumpliéndose el criterio de no inferioridad con
una diferencia de medias de -0,55 (IC95%: -1,3 a 0,2). En cuanto a las variables
secundarias, se observd mayor disminucidon en el numero de episodios de
urgencia con propiverina LM (diferencia de -0,9) frente a tolterodina (diferencia de
-0,3) (9).

La incidencia de reacciones adversas y los abandonos debidos a efectos
adversos fueron similares en los grupos de propiverina LM y tolterodina (2,9). La
sequedad de boca fue la reaccion adversa mas frecuentemente notificada en los
ensayos, tanto con propiverina LM (21,7-27,7%) como con tolterodina (26,5%)
(2,8,9). También fue frecuente con propiverina: cefalea, discapacidad visual y
trastornos de la acomodacion, estrefiimiento, dolor abdominal, dispepsia y fatiga

(1).

En el tratamiento a largo plazo deben vigilarse los enzimas hepaticos ya que, en
raras ocasiones, puede inducir alteraciones reversibles de estos y no se
recomienda su uso en insuficiencia hepatica moderada-grave (1). La propiverina
puede agravar los sintomas de la hipertrofia prostatica, hernia de hiato con reflujo
esofagico, glaucoma agudo de angulo cerrado, insuficiencia cardiaca congestiva
grave (NYHA 1V), arritmia cardiaca y taquicardia (1); aunque en los ensayos no
se observo riesgo incrementado de efectos adversos cardiovasculares notificados
con propiverina (0,3-1,2%) frente a tolterodina (2,5%) (2).

Los anticolinérgicos, grupo al que pertenece la propiverina, se incluyen entre los
farmacos potencialmente inapropiados para pacientes =65 afios de edad,
debido a sus propiedades anticolinérgicas (10).

Medicamento (DDD) Coste tratamiento/dia (€)

abril 2018

Oxibutinina oral (15 mg) 0,21

Trospio (40 mg) 0,36
Tolterodina (4 mg) 1,02

Solifenacina (5 mqg) 1,33

Propiverina (30 mqg)

Fesoterodina (4 mg) 1,48

Mirabegrén (50 mqg) 1,50

Fuente de datos: Sistema de Informacion FARMA.
Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud

El tratamiento farmacoldgico de eleccidn en la incontinencia urinaria y vejiga
hiperactiva es oxibutinina o tolterodina (11). La autorizacién de propiverina de
liberacion modificada se basa en 2 ensayos clinicos, mostrando no inferioridad
en eficacia frente a tolterodina. Su perfil de seguridad parece similar al de otros
anticolinérgicos y se desconoce la seguridad a largo plazo de este grupo de
medicamentos (12).

La interpretacion de los ensayos realizados con propiverina esta limitada por su
corta duracion (4-8 semanas), la inclusién de pacientes relativamente jovenes
(50-56 afios) y la falta de grupo placebo en el ensayo frente a tolterodina.
También existe dificultad para interpretar la relevancia clinica de los resultados
por la alta respuesta a placebo de los pacientes con vejiga hiperactiva y el
amplio margen de inferioridad establecido en el estudio frente a tolterodina (2,4).

Por todo lo anterior, propiverina de liberacién modificada no supone un avance
terapéutico en el tratamiento de la vejiga hiperactiva, ya que su perfil de
eficacia y seguridad es considerado similar a otros anticolinérgicos previamente
disponibles.
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