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ECNP-KONGRESS, PRAG, 2003:

NEUESTE STUDIENERGEBNISSE ZEIGEN EIN
DEUTLICH GERINGERES RUCKFALLSRISIKO
UNTER DULOXETIN IN DER LANGZEITTHERAPIE

H. Schubert

Psychiatrisches Krankenhaus des Landes Tirol, Hall inTirol

Aktuelle Daten aus einer klinischen
Langzeitstudie zeigen, daf bei Pati-
enten, denen zur Behandlung einer
Depression der neue Serotonin-Nor-
adrenalin-Wiederaufnahmehemmer
Duloxetin verabreicht wurde, das
Risiko eines Riickfalls deutlich ver-
ringert war. Diese Ergebnisse wurden
anlaRlich des diesjahrigen ECNP-Kon-
gresses in Prag vorgestellt (Tab. 1) [1].

,Neue Antidepressiva mussen den
Nachweis erbringen, auch tiber einen
langeren Zeitraum wirksam und gut
vertraglich zu sein, da die Depression
bei vielen Patienten eine chronische
und wiederkehrende Krankheit dar-

stellt”, erlautert der leitende Verfasser
der Studie, Dr. Michael Detke, PhD,
Associate Medical Director, Lilly
Research Laboratories. ,Aus der Stu-
die geht eindeutig hervor, daB Patien-
ten, die tiber 6 Monate Duloxetin
erhielten, ein signifikant verringertes
Risiko fiir ein Wiederauftreten der
depressiven Symptomatik trugen.”

Zentrale Ergebnisse der Studie
(vgl. Abb. 1 und Tab. 2)

e In der akuten Behandlungsphase
betrugen die Ansprech- und Remis-
sionsraten unter Duloxetin 68 %
bzw. 53 %.

Tabelle 1: Patientencharakteristika der Langzeitstudie

Akute

Behandlungsphase

(N =533)

Duloxetin 60 mg

Rasse

Kaukasisch 479 (89,9 %)

Andere 54 (10,1 %)
Geschlecht

Weiblich 383 (71,9 %)

Mannlich 150 (28,1 %)
Alter (Median) 43,39
HAMD Total (Median) 23,66
CGl-Severity (Median) 4,55
VAS-Overall (Median) 33,80

Langzeitphase
(N = 278)

Placebo
(N = 142)

Duloxetin 60 mg
(N =136)

132 (93,0 %) 128 (94,1 %)

10 (7,9 %) 8 (5,9 %)
110 (77,5 %) 92 (67,6 %)
32 (22,5 %) 44 (32,4 %)
44,76 45,71

4,60 4,86

1,37 1,36
16,69 16,18

*Es bestand kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Patientencharakteristika

der Placebo- und der Duloxetingruppe

Abbildung 1: Veranderungen des HAMD-17-Total-Scores im Verlauf der Studie
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e Nach einer 26wdchigen Behand-

lung waren die kumulativen Riick-
fallsraten in der Duloxetingruppe
mit 17,4 % signifikant geringer als
in der Placebogruppe mit 28,5 %
(p = 0,042).

In der Vorbeugung rezidivierender
Depressionssymptome schnitt
Duloxetin signifikant besser ab als
Placebo. In der Analyse wurden
sowohl emotionale als auch physi-
sche Schmerzsymptome anhand
individueller HAMD-17-Punkte
und einer visuellen Analogskala
(VAS) zur Schmerzbeurteilung
erfal8t. Bei 17 von 18 sekundaren
Zielparametern konnte diesbeztig-
lich eine signifikante Verbesserung
unter Duloxetingabe festgestellt
werden.

Bereits nach der 1. Behandlungs-
woche und anhaltend wahrend
der restlichen 26wdochigen Studi-
endauer zeigte Duloxetin eine
signifikant bessere antidepressive
Wirkung, gemessen an der Verrin-
gerung der HAMD-17-Skala.

In der Studie konnten auch frithere
Erkenntnisse bestatigt werden,
wonach die meisten anfangs auf-
tretenden Nebenwirkungen von
Duloxetin nach ldngerer Gabe
wieder verschwinden [2]. Wah-
rend der Weiterflihrungsphase
zeigten sich hinsichtlich haufiger
Nebenwirkungen keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen
Duloxetin und Placebo. Nach der
einleitenden Behandlungsphase
sank die Inzidenz von Ubelkeit
auf 6 %, die Beschwerden wegen
Kopfschmerzen gingen in der
weiterflihrenden Behandlung um
50 % zurlck.

Tabelle 2: Ruckfallsraten wahrend der

Langzeitphase
Therapie N  Riickfille

137 39 (28,5 %)
132 23(17,4 %)*

Placebo
Duloxetin 60 mg

*p < 0,05 vs. Placebo
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e Duloxetin erwies sich in der Studie
als gut vertraglich und sicher. Wah-
rend der doppelblinden Weiterfiih-
rungsphase zeigten sich keine kli-
nisch signifikanten Verdanderungen
der Vitalparameter (Blutdruck und
Pulsschlag) oder der Laborwerte.

Methodik

Die Datenerfassung erfolgte im Rah-
men einer randomisierten, doppel-
blinden, multizentrischen, placebo-
kontrollierten Studie an Patienten mit
Major Depression (MDD) in Frank-
reich, ltalien, Spanien und den USA.
In der vorangehenden akuten offenen
Behandlungsphase erhielten 533 Pati-

enten 12 Wochen lang einmal taglich
60 mg Duloxetin. Davon wurden
278 Patienten, die eine Remission
hatten (HAMD-17-Score < 5), fiir
weitere 26 Wochen in die doppel-
blinde Weiterfiihrungsphase einge-
schlossen, und erhielten entspre-
chend dem Randomisierungsschema
entweder 60 mg Duloxetin einmal
taglich oder Placebo. Zur Beurteilung
der Therapiewirksamkeit wurden
verschiedene MeBmethoden ein-
schlieBlich der HAMD-17-Skala, der
CGI-S (Clinical Global Impression of
Severity Scale) und der visuellen
Analogskala (VAS) herangezogen.
Weitere Studien mit antidepressiv
wirksamen Substanzen sind geplant.

Quelle:

16" Congress of the European College of Neuro-
psychopharmacology, 20. bis 24. September 2003,
Prag.
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