Randomizovana kontrolovana studie duloxetinu vs. placebo v Ié¢bé nevelké chronické deprese

Dr. Hellerstein D.J. a kolektiv provedli prospektivni dvojité slepou studii mezi srpnem 2006 a
prosincem 2011. Zahrnujici kritéria byla pfitomna DSM-IV-TR diagnoza dysthymické poruchy
nebo deprese jinak nespecifikovana (bez velké depresivni poruchy MDD), vék 18 az 75 let a
HDRS (Hamilton Depression Rating Scale) skore > 12. VyluCujici kritéria zahrnovala souc¢asnou
MDD. Subjekty byly randomizovany na duloxetin (po€inaje 30 mg/den se zvy$enim na
maximalni davku 120 mg/den) versus placebo po dobu 10 tydnu. Na kazdé vizité byla
provedena stanoveni HDRS, CDRS (Cornell Dysthymia Rating Scale), CGlI (Clinical Global
Impressions), BDI (Beck Depression Inventory), GAF (Global Assessment of Functioning), SAS
(Social Adjustment Scale) a jina. Odpoved byla definovana jako > 50% snizeni 24-polozkové
HDRS a CGl-Improvement scale skore 1 nebo 2 (“velmi velké zlepSeni” a “velké zlepSeni”).
Remise byla definovana jako 17-polozkové HDRS skore < 4 a 0 v polozce 1 HDRS (depresni
nalada).

Zahrnuto bylo 65 subjektu, z nichz 57 nastoupilo medikaci. Byly ve véku 19 az 70 let (stfedné
+ SD = 41,63 + 11,22) a zahrnovaly 24 Zen a 33 muzu. Vychozi 24-polozkové HDRS skore
(stfedné £ SD) pro obé skupiny bylo 20,75 + 4,92. Po 10 tydnech mély subjekty IéCené
duloxetinem signifikantné niz8i 24-polozkové HDRS skore nez subjekty s placebem
(time-by-drug skupinovy efekt na analyzu odchylky: F1,55 = 9,43; P = 0,003). Odpovédni a
remisni analyzy signifikantné favorizovaly |é€bu duloxetinem. Odpovédni pomér byl 65,5% pro
duloxetin vs. 25,0% pro placebo (x21 = 9,43; P = 0,003) a remisni pomeér byl 55,2% pro
duloxetin vs. 14,3% pro placebo (x21 = 10,46; P = 0,002). Po 10 tydnech se duloxetin
signifikantné nelisil od placeba u SAS (F1,46 = 0,35; P = 0,555) nebo GAF (F1,51 =0,01; P =
0,922).

Vysledky 24-polozkové HDRS, CGl a CDRS naznaduiji, ze duloxetin je u€inny u akutni IéCby
chronické nevelké depresivni poruchy. Poméry odpovédi a remise se takeé signifikantné liSily ve
prospéch duloxetinu, ale ne u BDI, GAF a SAS.
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