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Resumen

Objetivos: Evaluar €l impacto del uso concomitante de agonistas dopaminérgicos (AD) en laeficaciay
seguridad del tratamiento con apomorfina sublingual (APO-SL) en pacientes con enfermedad de Parkinson.

Material y métodos: El estudio CTH-301 incluyé unafase de optimizacion de dosis y unafase de seguridad a
largo plazo (SLP). En este andlisis post hoc, la seguridad se evalu6 considerando la incidencia de eventos
adversos emergentes del tratamiento (EAET) y de EAET relacionados con los AD, y latasade
discontinuacion y el tiempo de discontinuacion debidos a EAET. La eficacia se evalud considerando ladosis
optimizada de APO-SL, latasa de discontinuacion debido a falta de eficacia, el cambio en MDS-UPDRS
Parte Il y el porcentgje de pacientes con una respuesta ON completa dentro de los 30 minutos tras la dosis.

Resultados: Los pacientes tratados con AD mostraron una menor incidencia de los EAET méas comunes

(> 5%), menores tasas de discontinuacion debido a EAET, permanecieron mas tiempo en e estudio (mediana
148,0 vs. 114,0 dias; fase SLP) y acanzaron una dosis media de APO-SL significativamente més alta (21,2
vs. 18,0 mg). En ambos grupos, lareduccion en laescalaMDS-UPDRS Parte |11 fue clinicamente
significativay més del 75% de pacientes informaron una respuesta ON completa en todas las visitas. Latasa
de discontinuacién debido a falta de eficacia no vario significativamente entre grupos (4,8 vs. 7,2%,

p > 0,05).

Conclusion: LaAPO-SL fue mejor tolerada en |os pacientes tratados con AD a inicio del estudio, pero
demostro eficacia en ambos grupos, independientemente del uso de AD.
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