DESMOPRES\NA TABLETAS SUBLINGUALES

MELT

=,

Enuresis Nocturna Primaria es una condicion prevalente en la infancia y puede persistir hasta la edad adulta. Se estima
gue esta condicién afecta 6-10% de los ninos de 7 afios de edad, 10-15% pueden resolver de forma espontdnea aunque
la gran mayoria de los casos no resolveran e incluso un 3% persistird en la adolescencia y un 1% en la edad adulta
impactando la autoestima, calidad del suefio, desempefio escolar y en general con las actividades sociales de la vida®.

Hay dos tratamientos de primera linea con alto nivel de recomendacion:
C desmopresina, un agonista de vasopresina selectivo para receptores V2 con propiedades antidiuréticas y
¢ la alarma.

La desmopresina es un antidiurético disponible en una formulacion oral liofilizada desintegrante (MELT) o en tabletas
sélidas. Desmopresina 120pug MELT y tabletas de 200pug son consideradas bioequivalentes?, basados en la extrapolacion
de estudios realizados en adultos y nifios, analisis primarios del efecto clinico antidiurético de MELT y tableta que
soportan la bioequivalencia corresponden al estudio PALAT3. Adicionalmente la observacion clinica enfatiza que algunos
pacientes con respuesta parcial a desmopresina tabletas se beneficia del cambio a la presentacion MELT.

En 2011 Gauchtenaere et al. publicaron datos del estudio farmacocinético en nifios donde se demostré un efecto
antidiurético superior con la presentacion MELT 12opg comparado con su bioequivalente en tableta de 0.2mg relacionado
con una menor interaccién con alimentos®.

Estos recientes hallazgos sugieren que las presentaciones de desmopresina tienen diferente interaccion con los
alimentos, perfiles en cuanto a adherencia, y perfiles de eficacia lo que ha motivado a analisis post hoc de estudios
clinicos.

En el estudio de Pauline De Bruyne et al?, se analizaron las concentraciones plasmaticas de desmopresina MELT y
tabletas con la ingesta concomitante de alimentos estandarizados asi como la ingesta de liquidos. Este estudio demostré
niveles plasmaticos de desmopresina MELT a pesar de una menor dosis comparada con la tableta. La dosis de
desmopresina MELT es mas predecible al tener significativamente menos variaciones de concentracién en plasma, es
entonces que la conclusion de este estudio es que desmopresina MELT es mas adecuada especialmente en el grupo de
edad mas joven donde el intervalo entre la cena y la administracién del farmaco es limitado.

En 2013 Vinter Juul et al concluyeron en su estudio que la probabilidad de mejoria de los pacientes es significativamente
mayor para desmopresina MELT comparado con desmopresina tabletas donde ademas se determino que las dosis bajas
de desmopresina MELT eran favorables con una gran posibilidad de mejoria comparada con dosis altas. En cuanto a la
adherencia el grupo en MELT fue significativamente mejor y la adherencia a su vez esta relacionada con una mayor
reduccién de noches hiumedas por semana’.

Adicionalmente desmopresina MELT ofrece un método de administracion preferible comparado con las tabletas. El evitar
la ingesta de liqguido con la administracién del farmaco ayuda a disminuir las posibles complicaciones, esto es
especialmente importante en nifios con Enuresis Monosintomatica Poliurica, ya que ingerir 60mL de liquido con cada
tableta es equivalente a aproximadamente un cuarto de la capacidad vesical esperada para un nifio de 7 afios. Evitar la
necesidad de Ingesta de agua también tiene un impacto positivo en la eficacia del tratamiento.

En conclusion, la formulacion de Desmopresina MELT parece ser la mas conveniente para el Tratamiento de Enuresis
Nocturna Monosintomatica, la evidencia soporta incluso que los pacientes en tratamiento con desmopresina tabletas
con respuesta subodptima al tratamiento pueden verse beneficiados del cambio a la presentacion MELT. Debido a que el
efecto antidiurético de desmopresina tabletas y MELT se mantiene de 6-11horas, es esencial que el paciente sea
altamente adherente al tratamiento para asegurar el efecto terapéutico consistente, y una mejor adherencia se ha
demostrado utilizando desmopresina MELT comparado con la formulacién en tableta!.
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