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PRELAPSE-Studie:  
Aripiprazol-Depot bei Schizophrenie im Frühstadium

	� Studie zeigt: Reden hilft!

Im Zuge der PRELAPSE-Studie, die der 
Fragestellung nachging, ob ein Depot-
Antipsychotikum im Vergleich zur 
Routinebehandlung das Risiko einer 
Hospitalisierung in der frühen Phase der 
Schizophrenie beeinflusst, wurde auch 
untersucht, ob sich die Rate der Depot-
Verschreibungen mittels gezielter Kom-
munikationsstrategien erhöhen lässt. 
Fazit: Reden wirkt! Die „richtige“ Arzt-
Patienten*-Kommunikation veranlasst 
signifikant mehr Patienten, sich für die 
Depot-Behandlung zu entscheiden. Dies 
gibt ihnen die Möglichkeit, von den Be-
nefits dieser Therapieform – allen voran 
die Reduktion von Rückfällen und die 
Senkung des Hospitalisierungsrisikos – 
zu profitieren und erhöht die Chance, 
in ein möglichst normales Alltagsleben 
zurückzukehren.

„Die hohe Zustimmungsrate in der 
Studie verdanken wir größtenteils 
der gezielten kommunikations-
technischen Schulung der Behand-
lungsteams in den AOM-Zentren. 
Dies zeigt klar, dass die Patienten 
entgegen der Annahme vieler Be-
handler die Depot-Therapie nicht 
partout ablehnen. Entscheidend sind 
vor allem die patientenorientierten 
Kommunikationsstrategien.“
Prof. Dr. Christoph U. Correll

Eine frühe Diagnose und ein rascher 
Behandlungsbeginn sind für den weite-
ren Verlauf einer Schizophrenieerkran-
kung von entscheidender Bedeutung. Je 
früher sie erfolgen, desto größer ist die 
Chance, das wichtigste Behandlungsziel 
zu erreichen: die Rückkehr in ein mög-
lichst normales Alltagsleben sowie eine 
dauerhafte Recovery. „Patienten in der 
Frühphase einer Schizophrenie sind be-
sonders vulnerabel für die negativen Fol-

gen einer unzurei-
chend wirksamen 
Behandlung. Da-
her ist eine gute 
Adhärenz mit der 
antipsychotischen 
Medikation in den 
ersten Behand-
lungsjahren oft-
mals entscheidend 
für einen langfris-
tigen Therapie-

erfolg“, erläutert Prof. Dr. Christoph 
U. Correll, Charité Berlin und Hofstra/
Northwell, New York, der maßgeblich an 
der Durchführung der PRELAPSE-Stu-
die (PREvention of reLAPSE) [1] betei-
ligt war.

	� Depots: Verbesserte 
Adhärenz und weniger 
Rezidive

„Depot-Antipsychotika ermöglichen 
im Vergleich mit oralen Antipsychotika 
eine höhere Medikamentenadhärenz der 
Patienten allein dadurch, dass die Verab-
reichung unter medizinischer Aufsicht 
erfolgt“, erläutert Correll die Sicherstel-
lung einer antipsychotischen Therapie 

durch die intramuskuläre Depot-Injek-
tion. Erscheint der Patient nicht zum 
vereinbarten Termin, kann sofort inter-
veniert werden. Weitere Vorteile einer 
Depot-Therapie sind eine Senkung des 
Rezidiv- und Hospitalisierungsrisikos 
im Vergleich zu oralen Präparaten sowie 
eine geringere Gesamtmortalität [2–5].

	� Depot-Antipsychotika  
zu selten und zu spät ein-
gesetzt

Dennoch werden Depot-Antipsychoti-
ka in der klinischen Praxis noch immer 
relativ spät eingesetzt, also zumeist bei 
Patienten, die schon wiederholt Rück-
fälle und daraus resultierende Kranken-
hausaufenthalte hinter sich haben [6]. 
Correll: „Viele Psychiater meinen und 
befürchten, dass die Mehrzahl ihrer 
Patienten Depot-Antipsychotika gegen-
über eher ablehnend eingestellt ist und 
bieten sie ihnen deshalb in vielen Fällen 
gar nicht erst an.“ [7]

Patienten mit Schizophrenie eine De-
potmedikation näherzubringen, stellt 
Behandler vor kommunikative Heraus-
forderungen. Das sieht auch Prof. Dr. 
Dietmar Winkler, 
Universitätsklinik 
für Psychiatrie 
und Psychothera-
pie, Medizinische 
Universität Wien, 
so: „Den größten 
Benefit zeigen 
Depots bei erster-
krankten schizo-
phrenen Patienten 
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oder im Frühstadium der Erkrankung, 
wobei diese Patienten-Gruppe aber am 
seltensten das Angebot für ein Depot-
Präparat erhält. Tatsächlich scheuen sich 
viele Psychiater davor, ihren Patienten 
ein Depot-Präparat anzubieten, da sie 
befürchten, dies könnte die therapeuti-
sche Beziehung zum Patienten untermi-
nieren: Der Patient könnte annehmen, 
der Psychiater unterstelle ihm Non-
Compliance.“

	� PRELAPSE-Studie**) will 
es wissen

Vor diesem Hintergrund wurde die 
PRELAPSE-Studie aufgesetzt. Es wur-
de untersucht, ob sich bei Patienten in 
frühen Phasen der Schizophrenie die 
Rate der Depot-Verschreibungen erhö-
hen lässt, wenn sie von Behandlungs-
teams betreut werden, die nicht nur 
hinsichtlich der Wirkweise von Depot-
Präparaten, sondern auch in speziellen 
patientengerechten Kommunikations-
strategien geschult wurden, und ob sich 
dies auch auf das Hospitalisierungsrisi-
ko auswirkt – jeweils im Vergleich zur 
„Clinical Practice“, also dem routine-
mäßigen Vorgehen von nicht speziell 
kommunikationstechnisch geschulten 
Behandlungsteams.

Aufgrund des vorteilhaften Nebenwir-
kungsprofils und der in Studien bestä-
tigten Wirksamkeit von Aripiprazol oral 
bei Patienten mit psychotischer Erst-
episode war in der Studie die Wahl auf 
Aripiprazol-Depot gefallen [8–11].

Einschlusskriterien dieser großen mul-
tizentrischen Investigator-initiierten, 
Cluster-randomisierten Studie (489 
Patienten, 18 bis 35 Jahre, 75,3 % Män-
ner), die in den USA durchgeführt wur-
de, waren, dass sich die Patienten im 
Frühstadium der Erkrankung befinden 
mussten und zuvor weniger als 5 Jahre 
mit Antipsychotika behandelt worden 
waren. An der Studie und ihrem 2-jäh-
rigen Follow-up nahmen insgesamt 39 
psychiatrische Kliniken teil.

Nach einer Cluster-Randomisierung 
wurden 234 Patienten in 19 Kliniken 
(AOM = Abilify-Maintena-Zentren) 
durch geeignete Kommunikationsstra-

tegien umfassend über Depot-Präpara-
te aufgeklärt und die Depot-Präparate 
wurden ihnen aktiv als Me-
dikation vorgeschlagen.

In den anderen 20 Kliniken 
erhielten die Patienten eine 
Medikation, die routinemä-
ßig nach Einschätzung des 
behandelnden Arztes erfolgte 
(CC-Gruppe***); n = 255) und 
die sowohl aus oralen Antip-
sychotika als auch aus Depot-
Präparaten bestehen konnte. 
Primärer Endpunkt beider Gruppen war 
der Zeitraum bis zur ersten psychiatri-
schen Hospitalisierung.

	� Wenn alle eine Sprache 
sprechen

Das Besondere am Konzept der 
PRELAPSE-Studie war, dass die ge-
samten Behandlungsteams in den 
AOM-Zentren zusätzlich zur norma-
len Studien-Schulung auch eine eigene 
Schulung über die Depot-Therapie (Ein-
stellung, Wirksamkeit, Vorteile) sowie 
eine spezielle Kommunikationsschulung 
erhielten. Correll: „Das Ziel war, dass 
alle im Behandlungsteam eine gemein-
same Sprache sprechen, ein einheitliches 
Wissen über Depot-Antipsychotika 
haben und Handlungskompetenz ent-
wickeln, Depot-Antipsychotika effektiv 
anzubieten. Wobei betont werden muss, 
dass die Kommunikations-Schulung le-
diglich einen zusätzlichen Schulungstag 
in Anspruch nahm.“

Somit konnte der Frage nachgegangen 
werden: Kann eine spezielle Kommuni-
kationsstrategie, eine konsequente pa-
tientenorientierte Kommunikation [12] 
wie die GAIN-Methode hinsichtlich der 
Akzeptanz einer Depot-Therapie mess-
bar hilfreich sein?

	� Kommunikative Heraus-
forderung bewältigen 
dank SDM und GAIN

Zum Einsatz kamen „Shared Decision 
Making“ (SDM) und eine spezielle Form 
des „Motivational Interviewings“ (MI) 
mit GAIN-Ansatz.

Beim Shared Decision Making, also der 
gemeinsamen partizipativen Entschei-

dung von Arzt und Patient, wird eine Be-
ziehung auf Augenhöhe angestrebt. „Der 

Arzt bringt seine Expertise 
betreffend Diagnose, Verlauf, 
Therapieoptionen und deren 
Wirksamkeit und Neben-
wirkungen ein, der Patient 
seine Werte, Ziele, Wünsche 
und Präferenzen“, erläutert 
Dr. Sara Doris Bienentreu, 
ärztliche Direktorin der 
Fachklinik Marienborn für 
Psychiatrie und Psychothera-
pie in Zülpich, Deutschland. 

„Wobei es Patienten gibt, die diese Ent-
scheidung lieber ganz alleine fällen, und 
andere, die die Verantwortung lieber 
komplett an den Arzt abgeben“, führt 
Bienentreu weiter aus.

Die ursprünglich für die Suchttherapie 
entwickelte motivierende Gesprächs-
führung (Motivational Interviewing) 
ist eine patientenzentrierte Kommu-
nikationsstrategie mit dem Ziel, die 
intrinsische Motivation des Patienten 
zu positiven Verhaltensänderungen zu 
stärken. Der GAIN-Ansatz steht für ein 
stufenweises Vorgehen:

	− Goal setting: Die Lebensziele des Pa-
tienten werden besprochen und klei-
ne Schritte zur Erreichung der Ziele 
festgelegt.

	− Action planning: Der Patient wird 
über Vor- und Nachteile der Depot-
Medikation aufgeklärt, Ängste und 
eventuelle Vorbehalte werden aktiv 
vom Arzt erfragt. Dem Patienten 
wird erläutert, wie Depots bei der 
Zielerreichung helfen können.

	− Initiate treatment: Initiieren der Be-
handlung, gegebenenfalls durch den 
Vorschlag zu einer Probeinjektion. 
Der genaue Ablauf der Depot-Be-
handlung wird mit dem Patienten 
besprochen; das Feedback des Pa-
tienten eingeholt.

	− Nurturing change: Nachhaltige Mo-
tivation der Patienten zur Einhaltung 
der Therapie. Besprechung der bis-
herigen Zielerreichung, bei Bedarf 
werden neue Ziele gesetzt.

	� Reden hilft – Patienten 
profitieren

Ein Blick auf den primären Endpunkt 
der Studie zeigt den Benefit der Depot-
Medikation: Nur 52 Patienten (22 %) in 
der AOM-Gruppe, aber 91 (36 %) in der 
CC-Gruppe mussten während des Be-***) CC = Clinician’s Choice

Dr. Sara Doris  
Bienentreu

**) IIT = Investigator Initiated Trial; eine von 
Wissenschaftlern, Universitäten oder Studien
zentren initiierte Studie ohne kommerzielle Inter-
essen.
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obachtungszeitraums mindestens ein-
mal hospitalisiert werden.

In der AOM-Gruppe erhielten 91 % (234 
Patienten) zumindest eine Depot-Injek-
tion während der Studie, in der CC-
Gruppe hingegen 51 % (130 Patienten).

Correll: „Insgesamt 91 % der Patienten 
haben das Angebot der Depot-Therapie 
akzeptiert. Das ist ein wirklich erstaun-
liches Ergebnis, denn in Ländern wie 
Deutschland und den USA werden nur 
6 bis 10 % der Patienten mit einer Schi-
zophrenie mit Depot-Antipsychotika 
behandelt. Die hohe Zustimmungsrate 
in der Studie verdanken wir größtenteils 
der gezielten kommunikationstechni-
schen Schulung der Behandlungsteams 
in den AOM-Zentren. Dies zeigt klar, 
dass die Patienten entgegen der Annah-
me vieler Behandler die Depot-Therapie 
nicht partout ablehnen. Entscheidend ist 
vor allem die patientenorientierte Kom-
munikationsstrategie.“

Zusätzlich zeigte sich in der PRELAPSE-
Studie, dass ein Depot im Vergleich zu 
oralen Antipsychotika die Hospitalisie-
rungsrate und Krankenhausaufenthalts-
dauer senken kann. Es verringerte die 
Inzidenz einer Erst-Hospitalisierung um 
44 %; für das Verhindern einer Hospita-
lisierung wurde eine NNT von 7 identi-
fiziert [1].

	� Fazit – hohe Akzeptanz 
für Depots dank geeigne-
ter Kommunikationsstra-
tegien

Bienentreu: „Jeder Arzt hat seinen 
eigenen Stil in der Gesprächsführung 

und der Gestaltung der Arzt-Patienten-
Beziehung. Aber spezielle Kommuni-
kationstechniken wie GAIN und SDM 
können einen zusätzlichen wertvollen 
Beitrag im Behandlungsregime von Pa-
tienten mit Schizophrenie leisten.“

Correll: „9 von 10 Patienten in den 
AOM-Zentren willigten in die Depot-
Therapie ein, nachdem ihnen diese 
von den in den genannten Kommu-
nikationstechniken geschulten Mit-
arbeitern angeboten worden war. Die 
PRELAPSE-Studie zeigte also nicht nur, 
dass Depot-Antipsychotika in einer frü-
hen Phase der Schizophrenie die Zeit bis 
zur ersten Hospitalisierung signifikant 
verlängern können. Sie zeigte auch, dass 
es eine hohe Akzeptanz für Depot-Prä-
parate gibt, wenn Ärzte und andere 
Behandlungsteammitglieder mit ihren 
Patienten effektiv und auf Augenhöhe 
kommunizieren. Daher ist es auf jeden 
Fall sinnvoll, die Behandlungsteams in 
den entsprechenden Kommunikations-
strategien zu schulen. Diese Maßnahme 
erfordert nur einen geringen Aufwand, 
ist aber hochwirksam: Die Patienten 
können so in den Genuss aller Benefits 
der Depot-Antipsychotika kommen.“
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lexanders großer oment – einfach nur dabei zu sein

Abilify Maintena®, 1x monatlich bei Schizophrenie:

• Signifikante Reduktion von Rezidiven(a)1,4 und Hospitalisierungen(b)2

• Nachgewiesene Wirksamkeit bei Positiv- und Negativsymptomen1,4

• Überlegene Verbesserung der Lebensqualität im Vergleich zu 

 Paliperidonpalmitat 1x monatlich(d)5

• Gutes Verträglichkeitsprofil(c)1,3 – vergleichbar mit Aripiprazol oral3,4

1 Kane JM et al. J Clin Psychiatry. 2012;73(5):617-24. 2 Kane JM et al. J Med Econ 2013; 16 (7):917–925. 3 Fleischhacker WW et al. Int Clin Psychopharmacol 2013;28:171-176. 4 Fleischhacker WW et al. 
Br J Psychiatry 2014;205:135-144. 5 Naber D et al. Schizophren Res 2015;168:498-504.

(a) In einer 38-wöchigen, aktiv kontrollierten Nicht-Unterlegenheitsstudie zum Vergleich von Aripiprazol einmal monatlich 400 mg und oralem Aripiprazol (10 – 30 mg / Tag) war die geschätzte 
Rate bevorstehender Rückfälle für Abilify Maintena® vergleichbar mit der Rate für orales Aripiprazol (7,1 % vs. 7,8 %). Beide Behandlungen waren Aripiprazol-Depot 50 mg einmal monatlich 
überlegen (21,8 %, p ≤ 0,001). In einer 52-wöchigen Studie konnte Abilify Maintena® die Zeit bis zum drohenden Rückfall signifikant vs. Placebo verlängern (p < 0,0001; HR = 5,03). 
(b) In einer Mirror-Image-Studie war die Gesamtrate psychiatrischer Hospitalisierungen bei 3-monatiger prospektiver Behandlung mit Aripiprazol-Depot signifikant niedriger (p < 0,0001) als bei 
3-monatiger retrospektiver Behandlung mit standardtherapeutischen oralen Antipsychotika (6,6 % vs. 28,1 %). Mirror-Image-Studien haben verschiedene Einschränkungen, z. B. keine parallelisierte, 
mit einem Wirkstoff behandelte Kontrollgruppe; es ist schwierig, den Effekt der medikamentösen Behandlung von dem Studieneffekt zu unterscheiden; Einfluss von anderen unabhängigen Faktoren 
(beispielsweise durch das Muster für die Aufnahme der Patienten in die Studie, den Versicherungsschutz, die Verfügbarkeit von Krankenhausbetten und die Verfügbarkeit einer gemeindebezogenen 
Unterstützung). (c) Die am häufigsten von Patienten berichteten Nebenwirkungen ≥ 5 % in zwei doppelblind kontrollierten klinischen Studien von Abilify Maintena® waren Gewichtszunahme (9,0 %), 
Akathisie (7,9 %), Schlaflosigkeit (5,8 %) und Schmerzen an der Injektionsstelle (5,1 %). (d) QUALIFY: Eine 28-wöchige, randomisierte, offene, Auswerterverblindete (hinsichtlich QLS, IAQ), direkte 
Vergleichsstudie von Abilify Maintena® 1 x monatlich und Paliperidonpalmitat 1 x monatlich. Nach dem Nachweis der Nicht-Unterlegenheit wurde auf Überlegenheit geprüft. Die Aussagekraft als 
offene Studie unterliegt bestimmten Einschränkungen. So kann die Bereitschaft, sich das Medikament applizieren zu lassen und das Wissen um die angewendete Behandlung die Aussagen beeinflussen. A
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