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Haufige Ausschlusskriterien in RCTs
- Akute Suizidalitat

- 7u geringe Symptomauspragung
- Psychotische Symptome
- Psychiatrischen Komorbiditaten (Achse I und Achse I1)
*Angststorungen
*SubstanzmiBbrauch oder Abhangigkeit
*Dysthymie
*Personlichkeitsstorungen
- Somatischen Komorbiditaten
- Episodenlange unter einem Monat bzw. iiber 2 Jahren
- Kinder und Altere Patienten

- Therapieresistente Patienten
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Wie viele depressiven Patienten erfiillen diese strikten
Ein— und AusschluBkriterien von RCTs?

sLaut Posternak und Zimmermann (2001) erfiillen nur 14% aller
depressiver Patienten die strengen Einschlusskriterien von RCTs
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Subprojekt 6.1 des KNS Depression

= Multizentrische Follow—up Studie zum Verlauf und Outcome von
Patienten mit depressiven Storungen

= . Basisstudie “:
- Ratings bei Studieneinschlufl = Baseline

- anschlieBend 2-wochentlich bis zur Entlassung
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Ein— und AusschluBkriterien

sFEinschluB—Kriterien:
- Hospitalisierung

- ICD-10 Diagnose einer depressiven Storung (F32, F33, F34, F38,
F39)

- Alter zwischen 18 und 65

- Schriftliche Einverstandniserklarung

sAusschluBB—Kriterien
- Organische depressive Storung
- Unzureichende Deutschkentnisse

- Wohnort mehr als 100 km vom Studienzentrum entfernt
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Studienzentren
1. Berlin, Charité Campus Mitte

2. Berlin, Charité Campus Benjamin
Franklin

3. Berlin, St. Hedwig Hospital
Berlin, Auguste-Viktoria Klinik
Berlin, St—Joseph Klinik

Halle, MLU

Diisseldorf, HHU

Heidelberg, RKU

Miinchen, LMU

10. Miinchen, Isar Amper Klinikum Ost
11. Miinchen, MPI

12. Wasserburg, Inn-Salzach Klinikum
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Subpro jekt 6.

1 des KNS Depression: Instrumente

Aufnahme- Alle 14 Tage bis Entlassungs- Katamnese
untersuchung zur Entlassung untersuchung 1., 2., 3., 4. Jahr
(W2 bis WX) nach Entlassung
Diagnostik
ICD-10 v v v
DSM-IVV v v v
SKID | und 11 v v
Psychopathologie
AMDP v v v v
HAMD v v v v
MADRS v v v v
YMRS v v v v
CcaGl v v v v
Nebenwirkuingen
UKU v v v v
EPS v v
Sonstige
DAS-M v v
SCPSs v
PSPA v
GAF v v v
SOFAS A% v
BADO v v v

Begleitmedikation und
sonstige Therapie

Formblatt F1)

Wahrend des gesamten stationaren Aufenthaltes (siehe

Wichtige
unerwunschte
Ereignisse

Formblatt F2)

Wahrend des gesamten stationaren Aufenthaltes (siehe

Unerwartete oder
schwerwiegende
unerwunschte
Ereignisse

Wahrend des gesamten stationaren Aufenthaltes (siehe
Formblatter F2, F10 & F11)
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Ergebnisse:

= Demographische und klinische Variablen
=sDeskription der Medikamente

= Mittelwertsverlaufe HAMD, MADRS

= Responderanalyse (HAMD <50%)

» Remitteranalyse (HAMD <= 7)

sPartiell therapierefraktare Patienten ( Episodenlange > 6
Monate)
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Demographische Variablen

=Stichprobe: N= 1014 Patienten
"Geschlecht: Weiblich: 62.62%
=Alter: 45+11.9 Jahre
=Verheiratet: 41. 07%

=sBerufstatig: 62. 5%
=Universitat/Bezirk 2% / 28%
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Klinische Charakteristika bei Baseline

» Krankheitsbeginn (Alter in Jahren): 38 + 12

= Familienamnese affektive Storung: 32. 3%

= HAMD-17 total: 24.8 £ 7

= Akute Suizidalitat (HAMD item—3>3) 28. 6%

= > ] Hospitalisierung: 48. 4%

= Episodendauer > 6 Monate 32%

10 Jahre Depressionsforschung, F. Seemiiller 10

05. 11. 2009



LMU

Campus Innenstadt

K LIN I K U M Klinik und Poliklinik fr

DER UNIVERSITAT MONCHEN | | Psychiatrie und Psychotherapie

Komorbiditaten

=Psychiatrisch:

- Personlichkeitsstorung SCID II

37.30 %
- Neurotische, Belastungs—, somatoforme Storungen
— Ciihaetanymi Rhvratirh 110 A — ahhangtolrat +
doStallZiiiovorauliil uiia aorialigl greit
10. 80 %
=[nternistisch:
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Schweregrad bei Aufnahme nach CGI
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Verwendete Medikamenten Gruppen
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Antidepressiva Top 10
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HAMD-17, MADRS
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Responder und Remitter (HAMD-17) alle Patienten
=Behandlungsdauer : 53.6 * 47.5b Tage

100,
80-

ivd B Responder
60 (69%)

1L B Remitter
40 (52%)

20
0-
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Zeit bis zur Response / Remission

Kaplan-Meier curves Remission and Response
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HAMD—17, MADRS: Partiell refraktare Patienten

HAMD-17 total Score
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Responder und Remitter partiell

therapierefraktare Patienten (Indexepisode > 6

Monate)
80+
7017
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refraktar
W Ubrige

Responder Remitter
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Diskussion

= Die Responserate von 69% und die Remissionsrate von 52% spricht fir die
Wirksamkeit des multiaxialen Behandlungsansatzes mit regelmaf3igem
Psychopathologie Monitoring

= Gute Generalisierbarkeit der Daten, da Sample reprasentativ

= In einer vegleichbaren Studie von Schneider et al. 2005 zeigten sich
hohere Raten von 77% Response und 63% Remission (HAMD-21<7), allerdings
bei niedrigeren HAMD-21 Baseline—Werten
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Schweregrad bei Entlassung CGI
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Anzahl Patienten mit Personlichkeitsstérung, aufgeschlisselt nach Typen
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n=39

n=24

mindestens ein Kriterium fiir Persénlichkeitsstorung erfiillt
Kriterien (4/7) fir Selbstunsichere Personlichkeitsstérung erfiillt
Kriterien (5/8) fir Dependente Personlichkeitsstorung erflllt
Kriterien (4/8) fir Zwanghafte Persénlichkeitsstorung erflllt
Kriterien (4/7) fir Negativistische Personlichkeitsstorung erflllt
Kriterien (5/7) fir Depressive Personlichkeitsstorung erflllt
Kriterien (4/7) fur Paranoide Persdnlichkeitsstdrung erfillt
Kriterien (5/9) fir Schizotype Persdnlichkeitsstdrung erfuillt
Kriterien (4/7) fur Schizoide Persdnlichkeitsstérung erfullt
Kriterien (5/8) fur Histrionische Personlichkeitsstérung erfillt
Kriterien (5/9) fur Narzi3tische Persdnlichkeitsstorung erfullt
Kriterien (5/9) fir Borderline Personlichkeitsstorung erfillt
Kriterien (3/15) fir Antisoziale Personlichkeitsstérung erflllt
Kriterien (3/7) fir Antisoziale Personlichkeitsstdrung erfiillt

n=53

n=18 _ =
n=13 =16 n=9  n=9

= e e J
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HAMD-21 Baseline Werte
a_

I T T T T 1
(0] 10 20 30 40 50

HAMD total score
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ICD-10 Diagnosen bei Aufnahme
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F31.3 F31.4 F31.5 F32.0 F32.1 F32.2 F32.3 F33.0 F33.1 F33.2 F333  Sonstige
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