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El síndrome de vejiga hiperactiva (SVH) hace referencia a indi-
viduos de presentan síntomas como polaquiuria, urgencia e
incontinencia urinaria1, que si bien no ponen en riesgo la vida,
pueden ser motivo de vergüenza. La incontinencia suele ser el
síntoma más problemático, ocurre en aproximadamente un ter-
cio de aquellos pacientes con SVH y afecta predominante-
mente al sexo femenino2. El SVH puede en ocasiones ser
inducido o exacerbado por el uso de fármacos3. 

¿Cuales son los objetivos del tratamiento?

· Prevenir  o reducir los episodios de urgencia miccional (cuan-
do resulta difícil el acceso a los sanitarios).
· Prevenir o reducir los episodios de incontinencia o escapes
urinarios.

Tratamiento no farmacológico

La efectividad del entrenamiento vesical (incremento gradual y
sistemático del tiempo entre las micciones) y de la musculatu-
ra del piso pelviano fue evaluada por dos revisiones sistemáti-
cas de la colaboración Cochrane4: la primera describió dos
pequeños ensayos clínicos controlados aleatorizados (ECCA)
que no aportaron datos suficientes para sacar conclusiones
importantes; la segunda demostró una reducción en la inconti-
nencia urinaria por urgencia y esfuerzo en 1,25 (IC95%: 0,9 a
1,6) episodios en 24 horas utilizando ejercicios de fortale-
cimiento del piso pelviano5. Un ECCA de ocho semanas de
duración (n=197) comparó estrategias conductuales (entre-
namiento de la musculatura del piso pelviano mas estrategias
para la urgencia) contra estrategias de retroalimentación con
oxibutinina6. Las estrategias conductuales comparadas contra
el uso de oxibutinina, mejoraron en 0,4 (0,03 a 0,08) los episo-
dios de incontinencia en 24h5. 

Tratamiento farmacológico

En Canadá las drogas aprobadas para el alivio sintomático del
SVH son la oxibutinina y la tolterodina. Ambas inhiben la activi-
dad contráctil del detrusor y por ende la micción  a través del
bloqueo de receptores muscarínicos de acetilcolina. Los efec-
tos adversos más comunes (boca seca, constipación, retención
urinaria, alteración de la acomodación del cristalino, confusión
y delirio) se deben a su efecto anticolinérgico. Este riesgo es
mayor en ancianos y en pacientes con comorbilidades.

Farmacocinética

Oxibutinina: presenta un extenso metabolismo de primer
pasaje a su forma activa N-desetiloxibutinina, cuya vida media
aparente es de cuatro a ocho horas para las formulaciones de
liberación inmediata y sostenida, respectivamente. La elimi-
nación es a través de metabolismo hepático (CYP3A4)7.

Tolterodina: la cinética difiere entre los metabolizadores rápi-
dos (90 a 95% de los caucásicos) y los lentos (el 5 a 10%
restante). En los primeros, la mayor parte de la droga es trans-
formada por el CYP2D6 en un metabolito activo, la 5-hidro-
ximetiltolterodina, cuya vida media promedio es de dos a tres
horas. En los metabolizadores lentos es la forma activa la que
se elimina por metabolismo hepático a través de CYP3A, con
una vida media aparente de nueve horas. A dosis similares, el
pico de concentración de la droga es cuatro veces mayor en los
metabolizadores lentos8.

¿Que se logra con el tratamiento?

Beneficio
Una revisión sistemática de la Colaboración Cochrane que
incluyó 32 ECCA (de más de 12 semanas) encontró que el 60%
de los pacientes con SVH tratados con drogas anticolinérgicas
reportaron tasas de cura o mejoría sintomática comparado con
el 40% de aquellos tratados con placebo (RRA 15%, NNT 6 a
7)1. Para la incontinencia, el beneficio promedio rondo en 0,6
episodios menos de escapes durante las 24 horas. La oxibuti-
nina de liberación prolongada no fue comparada contra place-
bo en ninguno de los ECCA publicados. La oxibutinina trans-
dérmica comparada con placebo no redujo la incontinencia ni
produjo un mayor beneficio percibido en un ECCA de 12 sema-
nas de duración (n=378) 9. En otro ECCA de similar duración y
tamaño tanto la oxibutinina transdérmica como la tolterodina de
liberación prolongada redujeron en promedio un episodio de
escapes por dia10.

Daño
El efecto adverso más reportado en una revisión sistemática
fue la sequedad bucal, con un riesgo absoluto de 37% para el
grupo intervención y 15% para placebo (incremento del riesgo
Absoluto* o riesgo atribuible*: IRA) de 22%, y un número nece-
sario para dañar* (NND) de 4 a 5) 1. En dos ECCA recientes no
incluidos en la revisión Cochrane, los eventos adversos serios
combinados (convulsiones, caídas, accidentes de transito,
bradicardia y ansiedad) ocurrieron más frecuentemente con el
uso de tolterodina de liberación prolongada que con placebo
(2,9% contra 0,2%) con un riesgo atribuible a la intervención de
2,7% (IC95%: 1 a 4%) y un NND de 3711,12. Una rama de esos
ECCA utilizó oxibutinina, en la cual 2,9% de los pacientes
experimentaron eventos adversos serios contra ninguno de la
rama placebo12. 

¿Cual es la posología a utilizar?

Una reciente revisión de la Colaboración Cochrane que com-
paró distintas drogas anticolinérgicas no encontró diferencias
en el alivio sintomático entre presentaciones transdérmicas u
orales, de liberación inmediata o prolongada, o entre tolterodi-
na u oxibutinina. Un miligramo diario tolterodina fue tan efecti-
vo como 2 a 4mg diarios, con menor incidencia de boca seca.
A su vez, este síntoma fue menos frecuente con tolterodina que
con oxibutinina (31 y 47% respectivamente)13.  Ver tabla 1. 
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Oxibutinina (generico)

Oxibutinina 

Oxibutinina LP 

Oxibutinina transdermica 

Tolterodina 

Tolterodina LP

Farmaco 

2,5mg a 10mg 

2,5mg a 10mg 

Dosis diaria y posologiía 

Dos veces 

por diía

1mg a 2 mg Dos veces por diía

5 a 20mg

~3.9mg 36mg por parche/tres a cuatro diìas

4mg
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Tabla 1: drogas anticolinérgicas para el tratamiento del sín-
drome de vejiga hiperactiva. 

LP= liberación prolongada.

Conclusiones

- Ninguna forma farmacéutica de tolterodina u oxibutinina fue
evaluada en un ECCA con una duración mayor a 12 semanas,
ni en pacientes ancianos o con comorbilidades serias. 
- El beneficio de las distintas drogas anticolinérgicas y sus
regímenes vía oral son equivalentes entre si. La evidencia de
la vía transdérmica es menos clara.
- El beneficio sintomático ocurre en el 60% de los pacientes con
SVH tratados con drogas anticolinérgicas contra el 45% de los
tratados con placebo (RRA 15% NNT 6 a 7).
- Son frecuentes los efectos adversos, particularmente la sen-

sación de boca seca (IRA 22% y NNT 4 a 5).
- El beneficio del tratamiento con drogas anticolinérgicas (0,6
episodios menos de escapes diarios) debe ser balanceado
contra los posibles daños (3% de los pacientes tratados
durante 12 semanas experimentaron algún efecto adverso
serio).

Importancia clínica

- La evidencia provista por ECCA muestra que tanto oxibutini-
na como tolterodina proveen un modesto alivio sintomático: se
debería tratar entre seis y siete pacientes para que uno de ellos
obtenga un beneficio atribuible al fármaco. Existe evidencia de
que las terapias conductuales a través del entrenamiento del
piso pelviano son igualmente efectivas pero con menos efectos
adversos. Dado que el 45% de los pacientes responden a
placebo, éste o la conducta expectante probablemente ayu-
darán a la mitad de ellos. 
- Para aquellos que no obtengan alivio sintomático, el beneficio
limitado de la oxibutinina y la tolterodina deberán balancearse
contra sus efectos adversos, que incluyen efectos serios que
pueden conducir inclusive a hospitalizaciones. Tanto los médi-
cos como los farmacéuticos deberían advertir la frecuencia de
los mismos (especialmente el riesgo de sequedad bucal y de
deterioro cognitivo). 
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El borrador de esta Nota Farmacológica fue sometido a revisión por 40 expertos y médicos de atención primaria con el objetivo de corregir cualquier imprecisión y asegu-
rar que la información fuese concisa y relevante para los lectores.


