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Norton PA et al., for the Duloxetine
Urinary Incontinence Study Group. Am J
Obstet Gynecol 2002; 187: 40–8.

Einleitung und Methodik: Zahlreiche
Studien vermuten einen Zusammenhang
zwischen den Neurotransmittern Sero-
tonin und Norepinephrin mit der zentra-
len neuronalen Kontrolle des unteren
Harntraktes. Mit Duloxetin, einem
Norepinephrin-Serotonin-Reuptake-
Hemmer, wurden bereits Tierstudien
hinsichtlich seines Effektes auf den unte-
ren Harntrakt durchgeführt.

Diese placebokontrollierte, doppelblinde,
randomisierte Phase II-Studie wurde
durchgeführt, um die Wirkung verschie-
dener Duloxetin-Dosen (20, 40 oder 80
mg/Tag) bzw. Placebo in der Behandlung
der Streßinkontinenz zu vergleichen. 553
Frauen zwischen 18 und 65 Jahren mit
diagnostizierter Streßinkontinenz wurden
an 48 Zentren in den USA in die Studie

aufgenommen und randomisiert in eine
Placebo-Gruppe (n = 138) oder 3 Duloxe-
tin-Gruppen (20 mg/Tag: n = 138, 40 mg/
Tag: n = 137, 80 mg/Tag: n = 140) aufge-
teilt. Nach 12 Wochen Behandlung wur-
den die Anzahl der Inkontinenzepisoden
(Patiententagebuch) sowie die Patient
Global Impression of Improvement Scale
und der Incontinence Quality of Life-
Fragebogen ausgewertet.

Ergebnisse: Die mittlere Anzahl von Inkon-
tinenzepisoden verbesserte sich unter
Placebo um 41 %, unter Duloxetin 20
mg tgl. um 54 % (p = 0,06); signifikante
Verbesserungen wurden unter Duloxetin
40 mg tgl. mit 59 % (p = 0,002) und unter
Duloxetin 80 mg tgl. mit 64 % (p < 0,001)
erreicht. In der 80 mg-Gruppe wies die
Hälfte der Patienten eine um > 64 % ver-
ringerte Anzahl an Inkontinenzepisoden
auf (p < 0,001 vs. Placebo), 67 % wiesen
eine > 50 %ige Reduktion auf (p = 0,001
vs. Placebo). Diese Verbesserungen gingen

auch mit positiveren Bewertungen der
beiden Patientenfragebögen einher. In
einer Subgruppe von 163 Patientinnen mit
schwerer Streßinkontinenz (> 14 Inkonti-
nenzepisoden pro Woche) konnte eine
49–64 %ige Verbesserung der Episoden
in den Duloxetin-Gruppen gegenüber
nur 30 % in der Placebo-Gruppe erreicht
werden. Das häufigste Symptom, das
zum Studienabbruch führte, war Nausea.
Die Abbruchraten aufgrund von uner-
wünschten Wirkungen betrugen 5 % für
Placebo, 9 % für die Duloxetin-20 mg-
Gruppe, 12 % für die 40 mg-Gruppe und
15 % für die 80 mg-Gruppe (p = 0,04).
Keines der berichteten unerwünschten
Ereignisse wurde als klinisch schwerwie-
gend bewertet.

Schlußfolgerung: Mit dieser Studie konn-
te die Wirksamkeit und Sicherheit von
Duloxetin in der pharmakologischen
Behandlung der Streßinkontinenz nach-
gewiesen werden.
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