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R E S U M E N

Objetivos: Valorar el impacto de fesoterodina en los sín-
tomas de incontinencia y en la calidad de vida relacionada 
con la salud (CVRS) en pacientes con incontinencia urinaria 
de tipo mixto (IUM). 

Método: Se administró fesoterodina durante 6 meses a 
una cohorte de 82 pacientes con IUM que acudieron a una 
consulta especializada de menopausia y suelo pélvico en el 
Hospital de Manacor en 2011-2012. Se valoró el impacto 
en la CVRS al inicio y al final del tratamiento mediante el 
King’s Health Questionnaire (KHQ), y el cambio en los sín-
tomas de incontinencia urinaria mediante la dimensión de 
síntomas del International Consultation on Incontinence 
Questionnaire, Short-Form (ICIQ-SF).

Resultados: El 40% de las pacientes presentaban algún 
tipo de comorbilidad. Se produjo un 37,8% de abandonos. 
Sólo el 38% de los abandonos fueron por efectos adversos 
leves. El 94% de las pacientes que completaron el trata-
miento mejoraron. Los resultados de mejoría en el KHQ y 
el ICIQ-SF fueron globalmente significativos.

Conclusión: El tratamiento con fesoterodina de las muje-
res con IUM disminuye la frecuencia de todos los síntomas 
de incontinencia urinaria, incluso los síntomas de escapes 
con los esfuerzos, y tiene un impacto positivo en la calidad 
de vida de las mujeres.
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A B S T R A C T

Impact of fesoterodine treatment on mixed urinary 
incontinence symptoms and quality of life

Objectives: Evaluate the impact of medical treatment on 
symptoms and health related quality of life in patients with 
mixed urinary incontinence (MUI).

Method: Fesoterodine treatment was given to a cohort of 
82 patients who attended the outpatient clinic in Hospital 
de Manacor in 2011-2012. Health related quality of life 
was measured at the beginning and six months later by the 
King’s Health Questionnaire (KHQ) and results by means of 
International Consultation on Incontinence Questionnaire, 
Short-Form (ICIQ-SF).

Results: 40% of patients suffered comorbidities. 37.8% of 
the patients abandoned the treatment. 38% of the patients 
who abandoned the treatment did so because of mild side-
effects. 94% of the patients who completed the treatment 
showed improvement. Results of improvement were 
global ly significative over the KHQ and the ICIQ-SF. 

Conclusion: Fesoterodine treatment in women with MUI 
reduces all the symptoms of urinary incontinence, even the 
stress related symptoms as well as quality of life.
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Introducción
La incontinencia urinaria es una condición patológica que 
afecta a todos los ámbitos de la calidad de vida de las 
mujeres que la padecen. Tiene una alta tasa de prevalencia 
y ésta aumenta con la edad1. Según la International Con-
tinence Society (ICS), la incontinencia urinaria consiste en 
una pérdida involuntaria de orina objetivamente demostra-
ble y que constituye un problema social e higiénico2. La 
incontinencia urinaria mixta (IUM), según la definición de 
la ICS, es la pérdida involuntaria de orina asociada con 
urgencia y con el ejercicio físico o con el estornudo o la 
tos3.

La incontinencia urinaria repercute de forma muy determi-
nante en la relación sociofamiliar y el entorno vital de las 
personas que la padecen, por lo que resulta pertinente 
medir y valorar el impacto que tiene esta condición patoló-
gica sobre la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). 

En un alto porcentaje de casos en los que existe inconti-
nencia urinaria, ésta es de tipo mixto, es decir, que se pre-
senta tanto como incontinencia de tipo urgencia como de 
tipo esfuerzo en mayor o menor proporción en la misma 
mujer. Según el estudio americano NOBLE4, la IUM es la 
que presenta mayor prevalencia entre los tres tipos de 
incontinencia. Estudios realizados en España5 aportan unos 
datos similares. Otros estudios basados en pruebas urodi-
námicas también confirman la mayor prevalencia de la IUM 
(entre el 36 y el 56%)6.

Hoy en día el abordaje inicial de la IUM debe basarse en la 
administración de un antimuscarínico junto con terapia 
conductual de fortalecimiento del suelo pélvico4,7. El trata-
miento antimuscarínico se dirige al bloqueo de los recep-
tores de la acetilcolina en la vejiga para impedir las contrac-
ciones involuntarias del detrusor como causantes de la 
emisión involuntaria de orina. Este tipo de tratamiento ha 
demostrado su eficacia en el control de los síntomas y en 
la mejora de la calidad de vida del paciente8.

En un trabajo anterior ya demostramos el impacto positivo 
del tratamiento con tolterodina sobre la calidad de vida de 
mujeres con IUM atendidas en nuestra consulta9. La feso-
terodina es un anticolinérgico de aparición posterior a la 
tolterodina y que ha demostrado una eficacia superior a 
la de este último fármaco10. Por este motivo, nos propusi-
mos la realización de un nuevo estudio, prospectivo y de 
intervención en la práctica clínica habitual, para valorar la 
eficacia y la repercusión sobre la CVRS de la administración 
de fesoterodina en pacientes con IUM. 

Objetivos
Valorar el impacto de fesoterodina sobre la CVRS en 
pacientes con IUM. 

Material y métodos
Se trata de un estudio observacional, de diseño prospecti-
vo en la práctica clínica habitual, realizado con una cohor-
te de 82 pacientes reclutadas a lo largo de 2011-2012 y 
con un seguimiento y control a los 6 meses para valorar la 
intervención terapéutica transcurrido dicho periodo, con 
visitas de seguimiento a los 3 meses.

Los criterios de inclusión fueron los siguientes: aceptación 
de participación con consentimiento, mayor de edad, diag-
nóstico clínico de IUM, ausencia de contraindicaciones para 
el tratamiento, y no haber seguido tratamiento con anti-
muscarínicos en los últimos 3 meses.

Se realizó una valoración inicial de las pacientes incluidas 
en el estudio que comprendió, en primer lugar, la autoad-
ministración del International Consultation on Incontinence 
Questionnaire, Short-Form (ICIQ-SF)11 para identificar, 
mediante las preguntas de la dimensión de síntomas de 
este cuestionario, a las mujeres que tenían pérdidas invo-
luntarias de orina con los esfuerzos y además escapes con 
urgencia, considerando que eran las pacientes con IUM 
que serían tratadas con fesoterodina, y en segundo lugar, 
la medición de la calidad de vida basal específica en rela-
ción con la incontinencia urinaria según el King’s Health 
Questionnaire (KHQ), validado en español12. Asimismo, se 
realizó una recogida de datos personales que incluyó las 
siguientes variables epidemiológicas: edad, índice de masa 
corporal (IMC), menopausia, paridad y comorbilidades 
(obesidad, diabetes, hipertensión arterial, o cáncer, cirugía 
pélvica/vaginal, prolapso genital).

Se indicó tratamiento farmacológico a todas las pacientes, 
sin ningún otro tipo de terapia asociada. El fármaco anti-
colinérgico elegido fue la fesoterodina (4 u 8 mg/24 h), que 
se administró de forma continuada durante los 6 meses 
de seguimiento del estudio. En el 80,5% de las pacien-
tes (n= 66) se indicó una dosis inicial de fesoterodina de 
8 mg/24 h, y en el 19,5% restante (n= 16) la dosis indica-
da fue de 4 mg/24 h. A los 6 meses se volvió a pasar el 
KHQ y el ICIQ-SF. Todos los cuestionarios fueron autoadmi-
nistrados y posteriormente corregidos según una plantilla 
de corrección predefinida. La eficacia del tratamiento se 
midió en términos de calidad de vida según el resultado del 
cuestionario KHQ al inicio del estudio y a los 6 meses (de 
5 a 7 meses), así como mediante la Treatment Benefit Sca-
le (TBS)13 y el ICIQ-SF. También se registraron los efectos 
adversos, y los abandonos del tratamiento y sus causas.

El tamaño de la muestra fue suficiente para efectuar esti-
maciones con un error absoluto del 5% y relativo del 10%, 
teniendo en cuenta que la variable con menor proporción 
supuesta en la población es del 5%. Se realizó un análisis 
descriptivo de las variables del estudio, analizando las varia-
bles cualitativas mediante frecuencias absolutas y relativas, 
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y las variables cuantitativas mediante la media, la desvia-
ción estándar y el intervalo de confianza (IC) del 95%, o 
bien a través de la mediana, el mínimo, el máximo y el 
rango intercuartílico de no seguir la distribución gaussiana.

Se analizó la asociación entre visitas utilizando el test de la 
t de Student de muestras relacionadas o el test de Wilcoxon 
para variables cuantitativas y el test de McNemar, el test de 
los signos o Kruskal-Wallis para variables discretas dicotó-
micas o no dicotómicas ordinales, respectivamente. 

El nivel de significación estadística se estableció en p <0,05. 
Se utilizó el paquete estadístico SPSS v17.0.

Resultados
El estudio incluyó un total de 82 pacientes evaluables, pues 
cumplían todos los criterios de selección. La edad media de 
las pacientes fue de 55,67 ± 11,22 años (IC del 95%: 
53,24-58,10). El 70,7% de las mujeres (n= 58) eran meno-
páusicas, con un tiempo medio desde la última menstrua-
ción de 11,43 ± 9,74 años (IC del 95%: 8,70-14,16). La 
altura media de las pacientes fue de 156,55 ± 6,93 cm (IC 
del 95%: 155,05-158,05), el peso medio de 73,01 ± 14,88 
kg (IC del 95%: (69,79-76,23) y el IMC medio de 29,79 ± 
5,79 kg/m2 (IC del 95%: 28,54-31,04). El 5,4% de las 
pacientes (n= 4) no había tenido ningún parto o sólo un 
parto vaginal, el 17,6% (n= 13) había tenido dos, el 33,8% 
tres (n= 25) y el 37,8% restante (n= 28) había tenido más 
de tres partos vaginales. El 40,2% de las pacientes (n= 33) 
presentaba alguna comorbilidad (diabetes, hipertensión 
arterial o historial oncológico). El 51,2% de las mujeres 
(n= 42) tenía un prolapso de órganos pélvicos de grado II 
o superior evidenciado en la exploración pélvica.

El 62,2% de las pacientes (n= 51) seguían con el trata-
miento a los 6 meses, y el 37,8% restante (n= 31) lo 
abandonaron o bien se les retiró a lo largo de los 6 meses 
de estudio (figura 1); no se constataron diferencias estadís-

ticamente significativas entre la continuidad del tratamien-
to y la dosis inicial recibida por la paciente (p= 0,581). Las 
12 pacientes que abandonaron el estudio por efectos 
adversos informaron de un total de 15 efectos adversos 
durante los 6 meses de estudio, siendo los más frecuentes 
los mareos, con un 26,7% (n= 4) y la sequedad bucal, con 
un 20,0% (n= 3) (tabla 1).

De acuerdo con los cambios en el cuestionario ICIQ-SF, el 
porcentaje de pacientes que perdía orina decreció signifi-
cativamente entre la visita inicial y la visita a los 6 meses en 
las diferentes ocasiones. Todas las preguntas del ICIQ-SF 
mostraron una mejoría significativa a los 6 meses de trata-
miento (tabla 2). En su conjunto, de todas las pacientes que 
al inicio del estudio tenían síntomas de incontinencia uri-
naria, un 17,6% refería, a los 6 meses del tratamiento, que 
«nunca» perdía orina, frente al 0% del principio. En la 

Figura 1. Motivos 
de abandono del 
tratamiento
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Tabla 1. Efectos adversos

 n (%)1 (%)2

Mareos 4 4,9 26,7

Sequedad de boca 3 3,7 20,0

Cirugía 1 1,2 6,7

Enrojecimiento facial 1 1,2 6,7

Estreñimiento 1 1,2 6,7

Malestar general 1 1,2 6,7

Náuseas 1 1,2 6,7

Pirosis 1 1,2 6,7

Taquicardias 1 1,2 6,7

Vómitos 1 1,2 6,7

Total  82 15
1Porcentaje sobre el total de las pacientes. 2Porcentaje sobre el total de 
efectos adversos.
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visita inicial, el 78,0% (n= 64) perdía orina antes de llegar 
al servicio, frente al 39,2% (n= 20) registrado en la visita 
realizada a los 6 meses; la pérdida de orina al toser o estor-
nudar decreció del 82,9% (n= 68) al 60,8% (n= 31), la 
pérdida durante el sueño pasó del 19,5% (n= 16) al 3,9% 
(n= 2), el escape de orina al realizar esfuerzos físicos o 
ejercicio disminuyó del 72,0% (n= 59) al 39,2% (n= 20), 
la pérdida cuando la mujer termina de orinar y ya se ha 
vestido se redujo del 26,8% (n= 22) al 5,9% (n= 3), la 
pérdida sin motivo evidente pasó del 31,7% (n= 26) al 
5,9% (n= 3) y los casos de pacientes que perdían orina de 
forma continua desaparecieron después de 6 meses de tra-
tamiento. 

King’s Health Questionnaire
La calidad de vida de las pacientes medida mediante el 
KHQ mejoró significativamente durante el estudio. La pun-
tuación media global en la visita inicial fue de 41,11 ± 

20,51% (IC del 95%: 36,31-45,91) y a los 6 meses des-
cendió hasta 23,75 ± 17,41% (IC del 95%: 18,66-28,84), 
lo que indica que las pacientes tenían una mejor calidad de 
vida transcurridos los 6 meses del estudio; este descenso 
significativo se refleja, además, en todas las dimensiones 
recogidas por el cuestionario (tablas 3 a 6).

Treatment Benefit Scale 
(escala de beneficio del tratamiento)
El 94% de las pacientes que completaron el tratamiento 
mejoraron mucho o mejoraron sin más; tan sólo un 6% de 
las mujeres no experimentaron cambios, y en ningún caso 
(0%) se produjo un empeoramiento (figura 2).

Discusión
El abordaje de la IUM es complejo y no tiene un tratamien-
to de elección, sino que se debe manejar en un contexto 
terapéutico que contemple varias estrategias, como la ree-

Tabla 2. Resultados del International Consultation on Incontinence Questionnaire, Short-Form

Valor de p
Inicial Visita a los 6 meses

n % n %
Nunca 0 0,0 9 17,6
Antes de llegar al servicio <0,001 64 78,0 20 39,2
Al toser o estornudar <0,05 68 82,9 31 60,8
Mientras duerme <0,05 16 19,5 2 3,9
Al realizar esfuerzos físicos/ejercicio <0,05 59 72,0 20 39,2
Cuando termina de orinar y ya se ha vestido <0,05 22 26,8 3 5,9
Sin motivo evidente <0,05 26 31,7 3 5,9
De forma continua 9 11,0 0 0,0
Total 82 51

Tabla 3. Resultados del King’s Health Questionnaire: salud global 
Salud general (%) Limitación en las actividades diarias (%)

Visita de inicio Visita a los 6 meses Visita de inicio Visita a los 6 meses
N válido 70 45 70 45
Media 47,96 32,70 47,14 22,22
Desviación típica 16,50 18,43 32,10 24,87
Mediana 42,86 28,57 33,33 16,67
Mínimo 14,29 0,00 0,00 0,00
Máximo 85,71 71,43 100 83,33
Percentil 25 28,57 14,29 16,67 0,00
Percentil 75 57,14 42,86 66,67 33,33
IC del 95%, límite inferior 44,09 27,32 39,62 14,95
IC del 95%, límite superior 51,83 38,08 54,66 29,49
Valor de p <0,05 <0,05
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Tabla 4. Resultados del King’s Health Questionnaire: limitaciones sociales y físicas
Limitaciones sociales (%) Limitaciones físicas (%)

Visita de inicio Visita a los 6 meses Visita de inicio Visita a los 6 meses
N válido 70 45 70 45
Media 20,24 8,89 45,24 22,96
Desviación típica 27,20 16,89 32,25 24,18
Mediana 0,00 0,00 33,33 16,67
Mínimo 0,00 0,00 0,00 0,00
Máximo 100 66,67 100 100
Percentil 25 0,00 0,00 16,67 0,00
Percentil 75 33,33 16,67 66,67 33,33
IC del 95%, límite inferior 13,87 3,96 37,68 15,90
IC del 95%, límite superior 26,61 13,82 52,80 30,02
Valor de p <0,05 <0,001

Tabla 5. Resultados del King’s Health Questionnaire: limitaciones personales y emociones
Limitaciones personales (%) Emociones (%)

Visita de inicio Visita a los 6 meses Visita de inicio Visita a los 6 meses
N válido 70 45 70 45
Media 35,83 27,96 37,78 17,78
Desviación típica 23,24 20,96 33,60 24,66
Mediana 25,00 25,00 33,33 11,11
Mínimo 0,00 0,00 0,00 0,00
Máximo 91,67 91,67 100 100
Percentil 25 25,00 25,00 11,11 0,00
Percentil 75 50,00 33,33 66,67 33,33
IC del 95%, límite inferior 30,39 21,84 29,91 10,57
IC del 95%, límite superior 41,27 34,08 45,65 24,99
Valor de p <0,001 <0,05

Tabla 6. Resultados del King’s Health Questionnaire: sueño/vitalidad e impacto de la incontinencia
Sueño/vitalidad (%) Impacto de la incontinencia (%)

Visita de inicio Visita a los 6 meses Visita de inicio Visita a los 6 meses
N válido 70 45 70 45
Media 24,76 12,22 54,95 31,26
Desviación típica 25,81 17,91 24,59 26,36
Mediana 16,67 0,00 53,33 26,67
Mínimo 0,00 0,00 13,33 0,00
Máximo 83,33 83,33 100 100
Percentil 25 0,00 0,00 33,33 13,33
Percentil 75 50,00 16,67 80,00 46,67
IC del 95%, límite inferior 18,71 6,99 49,19 23,56
IC del 95%, límite superior 30,81 17,45 60,71 38,96
Valor de p <0,001 <0,05
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ducación vesical, los ejercicios de rehabilitación del suelo 
pélvico y el tratamiento farmacológico, así como la ciru-
gía14,15.

El análisis bivariante confirma que, con los datos de los que 
disponemos, no es posible establecer ningún tipo de rela-
ción entre el impacto en la mejoría de la calidad de vida y 
las variables demográficas estudiadas. Los resultados de 
este análisis se corresponden con los de otros estudios que 
también han intentado establecer esa relación, sin signifi-
cación estadística15.

El presente estudio demuestra, mediante la utilización de 
instrumentos de medida de resultados validados en espa-
ñol10,11, que el tratamiento farmacológico de la IUM tiene 
un impacto positivo en todos los síntomas de incontinencia 
urinaria, incluso en los que se refieren a las pérdidas de 
orina con el esfuerzo. Otros estudios han demostrado cam-
bios similares14,15.

El efecto positivo sobre la calidad de vida en este tipo de 
pacientes con IUM ya ha sido demostrada por otros auto-
res15,16.

Se observan diferencias estadísticamente significativas para 
todas las preguntas, así como para la puntuación global de 
la escala KHQ. Esta mejoría es parecida a la publicada en 
otros ámbitos16 sobre los efectos positivos de la fesotero-
dina a medio (3-4 meses) y largo plazo (12 meses) en rela-
ción con la calidad de vida de pacientes con vejiga hiperac-
tiva. En el estudio de Kelleher et al.16, la mejora de la 
calidad de vida fue mayor con dosis de 8 mg que con dosis 
de 4 mg, un hallazgo que no se ha confirmado en el pre-
sente estudio, tal vez por tratarse de una muestra pequeña.

Los abandonos del tratamiento tuvieron diversas causas, 
siendo los efectos adversos el principal motivo, aunque 

ninguno de ellos tuvo relevancia clínica; el efecto secunda-
rio más frecuente fue el mareo. La segunda y la tercera 
causas de abandono fueron por petición de la paciente 
(pacientes polimedicadas) o bien por otros motivos, y por 
decisión del investigador. En 8 casos se dejó la medicación 
debido a la mejoría experimentada tras la cirugía de la 
incontinencia, una circunstancia que está descrita en la biblio-
grafía13-15. Los efectos secundarios referidos o la ausencia 
de mejoría por las pacientes durante el tratamiento son los 
esperados como en otros estudios con fesoterodina16-18.

La eficacia del tratamiento en las pacientes que completa-
ron los 6 meses del estudio fue en términos generales muy 
favorable, según los ítems del ICIQ-SF, con nivel de signifi-
cancia en todos ellos.

La escala para medir el beneficio con el tratamiento (TBS) 
revela asimismo una mejoría en la mayor parte de las 
pacientes que completaron el tratamiento. Escalas similares 
han sido empleadas para valorar la satisfacción global con 
el tratamiento, como la Global Perception Improvement 
(GPI) como elemento importante de valoración del resulta-
do de una estrategia de tratamiento15.

En conclusión, los resultados obtenidos tras la adminis-
tración durante 6 meses de tratamiento con fesoterodina 
a mujeres con IUM revelan que ésta produce una mejo-
ría objetiva en los síntomas de incontinencia urinaria y 
en la calidad de vida según la escala del KHQ, de forma 
global y por dominios. ■
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