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PREGUNTA 3.- INHIBIDORES DE FOSFODIESTERASA-5 VERSUS BLOQUEADORES ALFA

Pregunta solicitada: En hombres con crecimiento prostdtico benigno y sintomas del tracto urinario
inferior (STUI), ése debe usar inhibidores de la fosfodiesterasa 5, en comparacion a usar
alfabloqueadores?

BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA

Se realiz6 una busqueda general de revisiones sistematicas asociadas al tema de “Prostatic
hyperplasia”. Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic reviews
(CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed; LILACS;
CINAHL; PsychINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy
Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for
information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club;
Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of Systematic Reviews and implementation Reports.
No se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicacidn. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccion de los titulos y los resimenes, la evaluacién del texto
completo y la extraccidn de datos. Un investigador experimentado resolvié cualquier discrepancia
entre los distintos revisores. En caso de considerarse necesario, se integraron estudios primarios.

Seleccionadas las revisiones sistematicas o estudios primarios asociadas a la tematica, se
clasificaron en funcién de las potenciales preguntas a las que daban respuesta. Los resultados se
encuentran alojadas en la plataforma Living Overview of the Evidence (L-OVE). Por lo tanto, al
momento de definir la pregunta, la evidencia ya se encontraba clasificada segln intervenciones
gue comparadas.



SINTESIS DE LA EVIDENCIA

Anadlisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Crecimiento prostatico benigno y sintomas del tracto urinario inferior (STUI)
INTERVENCION
Inhibidores de la fosfodiesterasa 5
COMPARACION
Alfabloqueadores
DESENLACE (OUTCOME)
Mejoria sintomatica

Resumen de la evidencia identificada
Se identificaron 3 revisiones sistematicas que incluyen dos ensayos controlados aleatorizados

pertinentes a la pregunta.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 6 [1-6]

Estudios primarios 8 [7-14]

Ver Link a la pregunta en L-OVE

Estimador del efecto
Se realizd un andlisis de la matriz de evidencia Inhibidores de fosfodiesterasa 5 versus

blogueadores alfa para la hiperplasia benigna de la prdstata. Considerando que una revisidn

sistematica identificada incluye todos los estudios primarios relevantes, se seleccionaron los
estimadores del efecto reportados en ella para la elaboraciéon de la tabla.


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59cb650e9df90e026894f356/59cb65a73bf06d46638690d4
http://www.epistemonikos.org/matrixes/5a04f2ac7aaac85c5a7b2099
http://www.epistemonikos.org/matrixes/5a04f2ac7aaac85c5a7b2099

Metanalisis

Table & - Evidence overview of tadalafil 5 mg versus tamsulosin 0.2-0.4 mg monotherapy

Outcome Mo. of trials Intervention, Control, Results and magnitude Strength of
{evaluated) % [nJN] or mean % (n/N] or mean of effect {95% CI) evidence
Respanders Not reported Insufficient
[-P55 score, mean change from baseline 3 (742) -56 points -5.9 points Similar between groups: Moderate*
WD -000F [-2.12 to 2.23)
-85 Qol, mean change from baseline ERNE R -1.1 paints -1.1 paints Similar hetween groups: Low™
WD -0u01 (-0075 to 0.73)
Owerall withdrawals 3 (742) 10 [3I6/373) B [28/369) Similar between groups: Lowr*"
RR 1.35 (0.30-6.05)
Withdrawals due to adverse effects 3(742) F[11/373) 1 [4/369; Greater with tadalafil: Moderate”™
RE 2,68 (1.09-6.60)
Participants with =1 adverse effect 3 (742) 25 (94/373) 24 (90369 Similar between groups: Lowe™"
RR 0.99 [0.38-2.56)
Cl = confidence intervals; 1-PSS = International Prostate Sympeom Score; QoL = quality of life; RR = risk ratio; WMD = weighted mean difference.
Downgraded based on the following:
# Risk of bias (moderate).
= Imprecision.
© Unknown consistency or inconsistency.
Table 7 - Evidence overview of tadalafil 10-20 mg versus alfuzosin 10 mg monotherapy
Outcome Mo. of trials  Intervention, Control, Results and magnitude Strength
{evaluated) % (n/N)or mean % (n/N) or mean of effect (95% CI) of evidence
Respanders Mot reported Insufficient
Range Range Studies not pocled. Both favored alfuzosin.
[-F55 =core, mean change from baseline 2 [87) -13to -6.3 -521tp -9.5 Lo
Range Range Studies not pocled. Both favored alfuzasin
[-F55 Qol, mean change from baseline 2 [87) -1.01t0-2.4 -1.3 to -3.2 Lo
2 (87 Studies not pooled. Mo events in one
Owerall withdrawals Range (%) Range () trial and very wide Cls in other trial. Insufficient
0-10 0-18
Withdrawals due to adverse effects 208N Range (&) Range (&) Studies not pocled. Mo events in one Insufficient
0-5 0-14 trial and very wide Cls in other trial.
Participants with =1 adwverse effect Mot reported Insufficient

Cl = confidence intervals; 1-PSS = International Prostate Sympeom Score; Qol = quality of life; RR = risk ratio; WMD = weighted mean difference.

Downgraded based on the following:

4 Risk of bias (moderate).

" Imprecision.

 Unknown consistency or inconsistency.




Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

Inhibidores de fosfodiesterasa-5 versus bloqueadores alfa

Pacientes Crecimiento prostatico benigno y sintomas del tracto urinario inferior (STUI)
Intervencion inhibidores de la fosfodiesterasa 5
Comparacion Alfabloqueadores

Efecto absoluto estimado*

Efecto Certeza de la .
. . : Mensajes clave en
Desenlaces relativo CON CON Diferencia evidencia términos sencillos
o o
(IC95%) alfabloqueadores Inhlt.ndores (IC 95%) e
fosfodiesterasa
-- Probablemente no
. hay diferencias en la
| I
nternationa (3 estudios / o S8 DM: -0,07 e efectividad de los
Prostate Symptom puntos menos con | puntos menos con
742 (-2,12 2 2,23) Moderada alfabloqueadores y
Score (I-PSS) . respecto al basal respecto al basal N
pacientes) los inhibidores de la
[7-9] fosfodiesterasa.
RR 0,99 No esta claro si existe
(0,38 a 2,56) Diferencia: 3 diferencia en cuanto
H H 1,3,4 1
Efectos adverso (3 estudios / 252 249 pacientes menos EBGBQO al riesgo de efectos
742 por 1000 por 1000 (156 menos a 393 Baja adversos, pero la
pacientes) mas) certeza de la
[7-9] evidencia es baja.

IC: Intervalo de confianza del 95%.

RR: Riesgo relativo.

DM: Diferencia de medias

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

*Los riesgos CON alfabloqueadores estan basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON inhibidores de fosfodiesterasa (y su intervalo de
confianza) esta calculado a partir del efecto relativo (y su intervalo de confianza).

1 Se disminuy6 un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo de los estudios primarios.

2 La diferencia minima importante para el score IPSS es de 3 puntos, por lo tanto se consideré que la diferencia de hasta 2 puntos no constituye una diferencia
importante para los pacientes (PLoS One. 2015; 10(8): e0135484)

3 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia entre los diferentes estudios.

4 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia ya que el intervalo de confianza alrededor de los efectos absolutos no excluye que exista un beneficio o dafio
significativo para los pacientes

Fecha de elaboracion de la tabla: 10 de Noviembre de 2017
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