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Das Gesicht der bipolaren Stérung verdndern

Miinchenbuchsee (ots) -

Lamotrigin ist bei bipolarer Depression ebenso wirksam wie eine
Kombinationstherapie und verursacht weder eine Gewichtszunahme noch
eine Destabilisierung der Stimmung

GlaxoSmithKline-Satellitensymposium auf dem

16. Kongress des European College of Neuropsychopharmacology (ECNP),
Prag, Tschechien - "Gewichtszunahme ist kein Problem bei der
Lamotrigin-Behandlung im Rahmen des Langzeitmanagements der
Bipolar-I-Stérung", sagte Dr. Joseph Calabrese, Professor fiir

Psychiatrie, Case Western University, Cleveland, USA, in seinem
Kommentar zu den heute vorgestellten Datenl, welche die Wirkungen von
Lamotrigin und Lithium auf das Kérpergewicht von Patienten mit
Bipolar-I-Stérung vergleichen*.

Gewichtszunahme ist eine verbreitete Nebenwirkung wahrend der
Behandlung der bipolaren Stérung und ist bei den meisten
medikamentdsen Therapien, die im Allgemeinen zur Behandlung dieser
Krankheit zum Einsatz kommen, ein Problem. Die Studie untersuchte die
Wirkungen von zwei Stimmungsstabilisatoren - Lithium und Lamotrigin -
auf das Kérpergewicht von Patienten mit und ohne Adipositas in ihrer
Vorgeschichte.

In dieser Doppelblindstudie wurden 638 Patienten randomisiert der
Monotherapie mit Lamotrigin, Lithium oder Placebo fiir einen Zeitraum
von 18 Monaten zugeteilt. Die Patienten wurden entsprechend ihrem
Body-Mass-Index (BMI) vor Behandlungsbeginn unter Verwendung der
medizinischen Standarddefinition der Adipositas (BMI*30)

eingeteilt. Die beobachtete mittlere Veranderung des Kérpergewichts
wahrend der Einnahme des jeweiligen Stimmungsstabilisators wurde
untersucht.

Nach einjahriger Behandlung waren die durchschnittlichen
Verdnderungen des Kérpergewichts in der Lamotrigin-Gruppe im
Vergleich zu Placebo (p<0.011) und Lithium (p<0.0001) signifikant
kleiner. Diese Unterschiede waren in der Kategorie der adip&sen
Patienten am auffallendsten: Unter Placebo und Lithium betrug die
Zunahme 1.46 kg bzw. 3.3 kg, wahrend die Patienten unter Lamotrigin
2.96 kg abnahmen.

Studienleiter Dr. Joseph Calabrese, der die Studie kommentierte,

sagte: "Viele Patienten, die wegen einer bipolaren Stérung behandelt
werden, méchten nicht zuséatzliche Sorgen wegen Nebenwirkungen wie
einer Gewichtszunahme haben. Die Verfiigbarkeit einer Medikation wie
Lamotrigin, das diese Nebenwirkungen nicht hat, ist ein grosser
Fortschritt fur die Langzeitbehandlung der Erkrankung und wird die
Compliance unterstiitzen - ein wichtiges Problem bei der bipolaren
Stérung."

Eine weitere Studie zeigt, dass Lamotrigin nachweislich die

bipolare Depression kontrolliert, ohne die Stimmung zu

destabilisieren oder die Manie zu verschlimmernl - hiufige
Nebenwirkungen vieler antidepressiver Therapien. Die aus acht
kontrollierten klinischen Studien und zwei 18-monatigen
Prophylaxe-Studien zusammengestellten Daten zeigten, dass Lamotrigin
nicht mit einem erhohten Risiko des Auftretens von Manie, Hypomanie
oder gemischten** Episoden als unerwiinschte Ereignisse verbunden war.

Von den 1'305 Patienten, die anfénglich in die offene Add-on-Phase

GlaxoSmithKline AG



der Prophylaxe-Studien aufgenommen und mit Lamotrigin behandelt
wurden, brachen nur 2% ihre Teilnahme aufgrund von Manie ab. In der
randomisierten Monotherapie-Phase brachen weniger mit Lamotrigin
behandelte Patienten (2%) die Behandlung aufgrund von
Manie/Hypomanie/gemischten Episoden ab als unter Placebo (3%). Des
Weiteren war eine medizinische Intervention wegen Manie bei Patienten
der Placebogruppe signifikant friiher notwendig als bei den mit
Lamotrigin behandelten.

Dr. Heinz Grunze, Abteilung Psychiatrie, Universitdt Miinchen,
kommentierte: Die Ergebnisse dieser Analyse untermauern die Anwendung
von Lamotrigin zur Verhitung der bipolaren Depression. Eine

Behandlung, welche die bipolare Depression stabilisiert, ohne die
Stimmung zu destabilisieren, ist ein positiver Schritt nach vorne im
Management der bipolaren Stérung.”

Die Studie erbringt den Nachweis fiir die Wirksamkeit von

Lamotrigin zur Verhiitung der bipolaren Depression ungeachtet dessen,
in welcher Phase der Krankheit diese beginnt (Depression, Manie,
Hypomanie). Ungleich dlteren Therapeutika bei bipolarer Stérung weist
Lamotrigin ein relativ gutartiges Nebenwirkungsprofil auf. In
kontrollierten klinischen Studien waren Kopfschmerzen und Ubelkeit
die haufigsten unerwiinschten Ereignisse, die mitgeteilt wurden.
Uberdies erfordert Lamotrigin keine routinemassige Uberwachung der
Blutspiegel.

In einer dritten Studie wurde festgestellt, dass zwei

Antikonvulsiva und Stimmungsstabilisatoren - Lamotrigin und Valproat
- mit sich erganzender therapeutischer Wirkung auf die manische und
die depressive Phase der Bipolar-I-Stérung bei gleichzeitiger
Verabreichung von den Patienten gut vertragen werden, wie aus den
heute vorgelegten Datenl hervorgeht. Diese Daten liefern wichtige
neue Informationen in Bezug auf die Kombinationstherapie der
bipolaren Stérung.

Dr. Charles Bowden, University of Texas Health Science Center at
San Antonio, USA, evaluierte die Vertraglichkeit der gleichzeitigen
Verabreichung von Lamotrigin und Valproat bei der Bipolar-1-Stérung.
Lamotrigin ist ein wirksamer antidepressiver Stimmungsstabilisator
und Valproat ein wirksamer antimanischer Stimmungsstabilisator, und
beide Antikonvulsiva zeigten in der Behandlung der Bipolar-I-Stérung
eine sich erganzende Wirksamkeit.

Insgesamt 1'305 in zwei grosse Studien zur Prophylaxe der
Bipolar-I-Stérung aufgenommene Patienten wurden 8-16 Wochen lang
offen mit Lamotrigin in Kombination mit Valproat (LTG+VPA) behandelt.
Die Lamotrigin-Dosis wurde auf die Halfte der empfohlenen
Titrationsdosis reduziert, um das Risiko unerwiinschter Reaktionen,
insbesondere von Rash (Hautausschlag), zu vermindern. Die Ergebnisse
der psychiatrischen Bewertungsskalen und die Daten tiber unerwiinschte
Ereignisse der Patienten, die gleichzeitig Valproat (LTG+VPA)

erhielten, wurden untersucht. Signifikant ist, dass unter dieser
Kombinationstherapie keine Falle von schwerem Rash berichtet wurden.
In kontrollierten klinischen Studien waren die am haufigsten fir
Lamotrigin mitgeteilten unerwiinschten Ereignisse Kopfschmerzen und
Ubelkeit.

Haufig erhalten Patienten eine prophylaktische Behandlung nur fur
den einen Pol der Krankheit. Signifikant ist, dass die Kombination
dieser beiden Therapeutika sich als wirksam erwies und im allgemeinen
gut vertragen wurde und den Patienten eine gréssere
Stimmungsstabilitdt an beiden Polen der Krankheit bieten wird.

Studienleiter Dr. Bowden kommentierte die Ergebnisse der Studie
wie folgt: "Diese Ergebnisse sind willkommene Neuigkeiten fuir
bipolare Patienten weltweit. Die Méglichkeit, diese spezielle
Kombinationstherapie zur Behandlung ihrer Krankheit zu erhalten, ist
eine grossartige Nachricht und bedeutet, dass die Patienten
Aussichten auf ein ausgeglicheneres und erfiillteres Leben haben."



Die bipolare Stérung oder manische Depression, von der

schdtzungsweise zwei von 100 Menschen betroffen sind,2,3 ist eine
lebenslange, potenziell todlich verlaufende Krankheit, die durch

zerriittende Stimmungsschwankungen zwischen Hochstimmung (manisch) und
Schwermut (depressiv) charakterisiert ist. Im Durchschnitt dauert es

zwischen 5 und 7 Jahre4, bis die genaue Diagnose gestellt ist, was
weitgehend darauf zurtickzufiihren ist, dass bei vielen Patienten

zundchst falschlicherweise eine unipolare Depression diagnostiziert

wird.5

Neue therapeutische Optionen zur Behandlung bipolarer Stérungen
gelten als medizinische Notwendigkeit. Die bipolare Depression
verursacht im Vergleich zur Manie mehr menschliches Leid aufgrund der
unverhdltnismassig langen Dauer der depressiven Symptome, des
Suizidrisikos und der allgemeinen Invaliditat.

Diese Studien wurden als Poster und als Teil des
Satellitensymposiums vorgestellt, das GlaxoSmithKline anldsslich des
10. Kongresses des European College of Neuropsychopharmacology
(ECNP), in Prag, Tschechien, organisierte.

Anmerkungen fiir Redakteure
Bipolare Stérung

Die bipolare Stérung (auch manische Depression genannt) ist eine
chronische behindernde Stérung mit Stimmungsschwankungen, welche
potenziell suizidal enden kdnnen. Sie ist durch manische, depressive

und gemischte Episoden sowie Verdnderungen des Denkens, der Energie
und des Verhaltens gekennzeichnet.6 Die Stimmung der betreffenden
Person kann von einem Extrem ins andere umschlagen, fluktuiert
zwischen den 'Polen' Manie (Hochstimmung) und Depression (Tiefpunkt).
Die Patienten erleben Perioden tiefer Depression, in denen das Leben
nicht mehr lebenswert erscheint, und Perioden der Hochstimmung oder
Hypomanie mit exzessiver Aktivitdt.

Diese Stimmungsveranderung kann Stunden, Tage, Wochen und Monate
dauern und kann so extrem werden, dass die Person den Kontakt mit der
Realitdt verlieren kann (Psychose) und es ihr unméglich wird,

normalen Aktivitaten nachzugehen. Ohne wirksame Behandlung kann die
bipolar Stérung zum Suizid fihren (fir gewéhnlich in der depressiven
Phase); sie ist daher eine der schwersten und tédlichsten

psychiatrischen Krankheiten.

Es gibt mehrere verschiedene Typen der bipolaren Stérung. Muster
und Schwere der Symptome oder Episoden der Hochstimmung oder
Tiefpunkte bestimmen den jeweiligen Typ der Stérung.

Bipolar-I-Stérung

e Gekennzeichnet durch eine oder mehrere manische oder gemischte Episoden und eine oder mehrere ausgepragte depressive
Episoden

e Die depressiven Episoden kénnen mehrere Wochen oder Monate dauern und mit intensiven Symptomen einer Manie
abwechseln, die ebenso lange dauern

e Bipolar-1I-Stérung

e Gekennzeichnet durch eine oder mehrere depressive Episoden, begleitet von mindestens einer hypomanischen Episode

e Hypomanische Episoden haben dhnliche Symptome wie manische

Episoden
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* Definition der Bipolar-I-Stérung: siehe Anmerkungen fiir
Redakteure

** Man spricht von einer gemischten Episode, wenn Symptome einer
manischen und einer ausgepragteren depressiven Episode mindestens
eine Woche lang jeden Tag bestehen.
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