iese primdr auf Europdi-
Dscher Ebene getroffene

Entscheidung stiitzt sich
dabei auf das mogliche Auftre-
ten von Hyponatrdmien und die
damit verbundene Wasserintoxi-
kation, die in Folge auch zu ei-
nem Hirnddem mit cerebralen
Krampfanfallen fithren kann. Ei-
ne Uberpriifung der globalen
Ferring Pharmakovigilanz-Daten
hat ergeben, dass die nasalen
Desmopressin-Formulierungen
fiir die Mehrzahl der bei Patien-
ten mit Enuresis nocturna auf-
getretenen  Nebenwirkungen
verantwortlich waren. Die uner-
wiinschten Wirkungen traten

héufiger bei Kindern auf als bei
erwachsenen Personen und ma-
nifestierten sich hauptsiachlich
als Hyponatramien, Wasserinto-
xikation und Konvulsionen.
Auch die tiber ein Dutzend auf-
getretenen und in Osterreich
gemeldeten schweren Wasser-
intoxikationen traten aus-
schlieflich nach Einnahme von
nasalen Desmopressin-Prapara-
ten auf.

Die Riicknahme der Indikation
Enuresis nocturna betrifft alle sie-
ben am Osterreichischen Markt
zugelassenen nasal applizierba-
ren desmopressinhaltigen Pro-
dukte. Die Indikation Diabetes
insipidus bleibt fiir die Desmo-
pressin-Nasensprays erhalten.

Wesentliche Anderung im
Therapieangebot

Aufgrund dieser Entscheidung
ergibt sich aktuell eine wesentli-
che Anderung im Therapieange-
bot der Enuresis. Desmopressin

Aktuelle Entwicklung in der
Therapie der Enuresis

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat im April d. J. in
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der Pharmacovigilance Working
Party EMEA entschieden, die Indikation Enuresis nocturna (néchtliches Bett-
nassen) fur alle nasal applizierten Desmopressin-Formulierungen zu streichen.

von Prim. Univ.-Doz. Dr. Marcus Riccabona

Erste klinische Ergebnisse in Osterreich’ i

o
dass Kinder unter zwélf Jahren die nolié_l

Schmelztablette gegeniiber der konventionellen ™

wurde seit iiber 30 Jahren bei
Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen erfolgreich verwen-
det und ist auch heute noch ein
wesentlicher Bestandteil der mo-
dernen Enuresis-Therapie.

Schmelztablette: Eine neue
Applikationsform von
Desmopressin

Seit kurzer Zeit steht mit der
Schmelztablette (Minirin® Melt,
Ferring*) eine neue Applika-
tionsform von Desmopressin zur
Verfiigung. Es handelt sich um
ein orales Lyophilisat, das 60
oder 120 ug Desmopressin als
freie Base (Desmopressin-Azetat)
neben Gelatine, Manitol und
wasserfreier Zitronensdure ent-
hélt. Diese Schmelztablette ist
geschmacksneutral und wird
einfach auf oder unter die Zunge
gelegt, innerhalb weniger Sekun-
den lost sie sich auf, ohne dass
zusdtzliche Flissigkeit einge-

Tablette praferieren.

nommen werden muss. In meh-
reren placebokontrollierten Stu-
die wurde diese neue Formula-
tion von Desmopressin getestet.
In einer pharmakodynamischen
Studie wurden enuretische Kin-
der, die dreimal oder Ofter wo-
chentlich einndssten, im Alter
zwischen sechs und zwolf Jahren
randomisiert. Harnvolumen, Os-
molalitdit und die Dauer der
Harnkonzentrierung wurden ge-
messen. Es konnte nachgewiesen
werden, dass mit einer Dosis von
120 bis 240 ug Desmopressin in
Form eines oralen Lyophilisates
die néachtliche kindliche Diurese
fiir sieben bis elf Stunden kon-
trolliert werden kann (Johan G.J.
Vande Walle et al: A new fast-melting
oral formulation of desmopressin: a
parhmacodynamic study in chil-
dren with primary nocturnal enure-
sis. BJU Int. 2006; 97, 603-609).

Die relative Bioverfiigbarkeit der
Melt-Schmelztablette ist tiber

Prim. Univ.-Doz. Dr. Marcus Riccabona
Leiter, Abteilung fiir Kinderurologie
KH der Barmherzigen Schwestern Linz

60 % hoher — verglichen mit der
konventionellen Tablette. Alter
und Gewicht haben keinen Ein-
fluss auf die Pharmakokinetik
der Melt-Schmelztablette. Erste
klinische Ergebnisse in Oster-
reich zeigen, dass Kinder unter
zwoOlf Jahren die neue Schmelz-
tablette gegentiber der konven-
tionellen Tablette préferieren.

Gemaf der europdischen Zulas-
sungsbehdrde (EMEA) sind

Seit kurzer Zeit steht mit der Schmelztablette (Minirin® Melt - ein orales Lyophilisat) eine neue Applikationsform von
Desmopressin zur Verfiigung. GemdB der europdischen Zulassungsbehorde (EMEA) sind Melt-Formulierungen generell
kinderfreundlicher als Tabletten: sie werden ohne Flissigkeit eingenommen und werden von Kindern bevorzugt.

Melt-Formulierungen generell
kinderfreundlicher als Tabletten:
sie werden ohne Fliissigkeit ein-
genommen und werden von
Kindern bevorzugt.

Nach Riicknahme der Zulassung
von Desmopressin in nasaler
Formulierung (mit Giltigkeit
01.06.2007) wird diese neue ora-
le Desmopressin-Formulation
den Spray ablosen.

Fazit

Auch nach Riicknahme des
Desmopressin-Nasensprays wird
Desmopressin nach obligater,
vorausgehender, sorgfaltiger Ab-
kldrung und je nach Priferenzen
der Eltern ein wichtiger Be-
standteil als Monotherapie oder
Teil einer Kombinationsthera-
pie neben der Alarmtherapie
bleiben. http:/ /kinderuro.linz.bhs.at

* Minirin® Melt 60ug bzw 120ug
zu je 30, 100 Stiick sind ab
01.06.2007 RE2 verschreibbar.
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