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REZUMAT

Rezultatele initiale (1998) ale unui studiu clinic cu
Adiuretin (desmopresind) spray nazal, favorabile la 15/15
copii suferind de enurezis nocturn monosimptomatic, au
fost reevaluate la 36 luni dupa intreruperea tratamentului.

Numarul mare de recaderi intalnite (10/13 pacienti
reexaminati) se nscrie pe linia experientei personale
ulterioare si a rezultatelor publicate la nivel mondial:
durata mare a terapiei cu desmopresina (3 - 6 luni
minimum) ocupa un rol important in mentinerea eficientei
terapeutice.

Cuvinte cheie: enurezis nocturn, desmopresina,
terapie de lunga durata.

ABSTRACT
Therapy period - the main factor of therapeutic
efficiency in euresis
Initial results (1998) of a clinical trial with Adiuretin
(desmopressin) nasal spray, favorable in 15/15 children
suffering from monosimptomatic nocturnal enurezis, have
been reevaluated after a 36 months follow-up period.
The increased number of rebounds (10/13 reevaluated
patients) is according the ulterior personal experience
and the international published results: the long-term
therapy with desmopressin (minimum 3 - 6 months) plays
an important role in maintaining the therapeutic efficacy.
Key words: nocturnal enuresis, desmopressin, long-
term therapy.

Una dintre metodele moderne de tratament utilizate in
enurezisul nocturn monosimptomatic (ENM) este
desmopresina (derivat sintetic al hormonului antidiuretic -
ADH), bazatd pe principiul ca ENM este in mod esentjal
cauzat de discrepanta intre productia nocturna de urina si
capacitatea functionald vezicala (7).

Recomandatd de liderii de opinie in domeniu la nivel
european (4) si ulterior de OMS ca singura alternativa
farmacologica in terapia ENM, desmopresina s-a dovedit
eficientd in procent ce variaza intre 10 - 91% in studiile
multicentrice realizate in anii 1975 - 1995 (2).

De asemenea, profilul de sigurantd al medicamentului
(denumiri comerciale: Adiuretin, Minirin, DDAVP) este
excelent, raportandu-se sub 1% efecte adverse minore
(disconfort nazal, epistaxis, cefalee) si nici un caz de efecte
adverse severe (intoxicatia cu apa a fost raportati numai la
doi pacienti cu diabet insipid care primeau desmopresina ca
tratament de substitutie si la unii sugari supusi testului de
evaluare a capacitatii de concentrare renald (1, 5).

In 1998 am efectuat in Spitalul Clinic de Pediatrie Prof.Dr.
Alfred Rusescu un studiu clinic de fazi IIl cu Adiuretin
spray nazal 10 ug/dozi, pentru verificarea eficientei
produsului medicamentos la 15 copii care prezentau enurezis
nocturn monosimptomatic, verificarea dozelor eficiente si a
sigurantei in administrare. Activitatea a debutat cu o
perioada de evaluare riguroasi -(timp de 2 sdptimani) a
oportunitatii inrolarii pacientilor in studiul cu Adiuretin, pe
baza unor criterii de includere si excludere, cum au fost:
numarul de nopti “ude” (minimum 6 nopti “ude”/2
sdptamani), patologia asociatd (epilepsia descurajand
folosirea desmopresinei), alte tratamente - ineficiente -
efectuate pentru ENM si intrerupte cu minimum 14 zile
inainte de a incepe administrarea desmopresinei. Durata
tratamentului a variat intre 5 si 6 sdptimani.

Rezultatele pot fi sintetizate astfel:

* s-a constatat eficienta terapeutica la 15/15 pacienti
inrolati in studiu;

* doza eficientd a variat intre 20 si 30 pg/z;
* nu au fost semnalate efecte adverse manifeste
clinic;
la nivel biochimic: 7 cazuri de efecte adverse
minore (cresterea osmolaritatii serice si/sau
urinare, fird semnificatie clinica - presiunea
arteriald nu a crescut semnificativ);

* toti copiii au acceptat bine forma de administrare

intranazald a produsului.

Recent, rezultatele unor studii multicentrice desfasurate
in Europa (3, 8) au aratat cd administrarea desmopresinei
pe termen lung creste procentul de rdspuns terapeutic si
diminueazd numirul de recidderi dupi intreruperea
respectivei terapii: se mentine efectul terapeutic al
desmopresinei la 72,7% pacienti in primul an post-terapeutic
(p < 0,001), 70,9% in al doilea an (p < 0,01) si 61,1% in al
treilea an (p < 0,05) (8), obtindndu-se o vindecare
consideratd partiala in 62% din cazuri (recideri posibile in
50% din cazuri, dupd intreruperea tratamentului) si
vindecare permanentd (zero recidderi) in 31% din cazuri
(3), diferentd semnificativi statistic fati de procentul de
vindecare spontand de 15% anual.

Pornind de la aceste date am efectuat o reevaluare a
efectelor desmopresinei la pacientii din studiul descris mai
sus, dupd 36 luni de la incheierea tratamentului, pentru a
verifica in ce masurd rezultatele bune ale terapiei cu
Adiuretin spray nazal au persistat in timp.

Datele obtinute pot fi sintetizate astfel:

Din 15 pacienti responsivi la DDAVP in studiul din 1998,
doi nu au raspuns la solicitarea noastrd de a reveni la
control (adresd de contact incompletd sau modificata).

Zece din cei 13 pacienti intervievati au prezentat recaderi
survenite imediat sau intr-un interval de 2 siptiméni pani
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la 6 luni dupd intreruperea tratamentului; cinci dintre ei
manifesta si in prezent episoade enuretice, insd mult mai
rar decat inainte de tratamentul cu Adiuretin.

Ulterior studiului, nici unul dintre cei 10 copii cu
reciadere nu a reluat terapia cu Adiuretin, nici nu a efectuat
alt consult pediatric in acest scop (stiau ca Adiuretin spray
nazal nu este comercializat in Romania), aplicand un regim
de viatd favorabil (trezind copilul in toiul noptii si aplicind
restrictie de lichide vesperal) sau ignorand problema
enurezisului.

Experienta personald ulterioara (pe pacienti care nu au
fost inclusi in studiul mentionat) concordd cu rezultatele
publicate la nivel mondial si reliefeaza urmatoarele concluzii:

1. Desmopresina este unica terapie farmacologica
recomandatid ca eficientd la nivel mondial in
terapia enurezisului nocturn monosimptomatic.

2. Durata tratamentului cu desmopresina pare si
ocupe un rol important in mentinerea eficientei
terapeutice, in timp ce varsta, sexul,
antecedentele heredocolaterale nu au vreo
semnificatie.

3. Efectul terapeutic se instaleaza rapid (din prima
saptamana).

4. Eficienta inaltd este prezentd incepand cu doze
mici de desmopresina.

5. Pacientii care au prezentat recaderi vor reveni la
terapia cu o doza eficientd de desmopresini timp
de 3 - 6 luni, urmatd de diminuarea treptatd si
intreruperea terapiei dupa 6 - 12 luni; aceastd
schema terapeuticd asigurid mentinerea efectului
terapeutic.
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