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Ergebnisse

Zwischen September 2013 und Ja-
nuar 2016 wurden 251 Teilnehmer
rekrutiert. Keine der Dosierungen
von Bimagrumab verbesserte im
Verhaltnis zu Placebo die Leistung im
6-Minuten-Gehtest nach 52 Wochen.
Die am hiufigsten beklagten Neben-
wirkungen unter Bimagrumab waren
Muskelkrampfe und Durchfall. Kar-
diologische Nebenwirkungen wurden
nicht beobachtet.

Fazit
In einer grofien Dosisfindungsstudie
war Bimagrumab bei Patienten mit

Einschlusskorperchenmyositis einer
Behandlung mit Placebo nicht tiber-
legen.

Kommentar
Q Die vorliegende Studie unter-

suchte, ob der Myostatinant-
agonist Bimagrumab, der zu einer
Zunahme der Muskelmasse fithren
sollte, bei Patienten mit Einschluss-
korperchenmyositis wirksam ist. Die
grundsitzliche Kritik an der Studie
ist, dass es sich bei der Einschlusskor-
perchenmyositis sehr wahrscheinlich
um eine entziindliche Muskelerkran-
kung handelt, sodass der Myostatin-

Therapiehinweise

Depressionen bei Patienten mit Epilepsie

—1Q

Behandlung mit Sertralin oder kognitiver

Verhaltenstherapie?

Prof. Dr. med. Hans-Christoph Diener, Essen

Mit einem Kommentar des Autors

In einer randomisierten Studie an 140 erwachsenen Patienten mit Epilepsie
und einer komorbiden Depression wurde entweder der Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer Sertralin oder eine kognitive Verhaltenstherapie
eingesetzt. Nach 16 Wochen war es unter beiden Therapien bei der Halfte
der Patienten zu einer signifikanten Besserung der Depression gekommen.
Sertralin erhohte nicht die Anfallsfrequenz.

ie Depression ist eine der hau-

figsten und wichtigsten Begleit-
erkrankungen bei Patienten mit einer
Epilepsie. In vielen neurologischen
Lehrbiichern ist zu lesen, dass eine
Behandlung mit Antidepressiva
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mit dem Risiko einer Zunahme der
Anfallsfrequenz assoziiert ist. Eine
Warnung vor einer Zunahme epilep-
tischer Anfille unter der Einnahme
selektiver Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer (SSRI) findet sich auch

antagonist, selbst wenn er wirksam
gewesen wire, nur die Symptomatik
der Krankheit, aber nicht die Ursache
behandelt hitte. Damit steht wei-
terhin keine wirksame Therapie der
Einschlusskorperchenmyositis zur
Verfugung.

Quelle

Hanna MG, et al. Safety and efficacy of intravenous bi-
magrumab in inclusion body myositis (RESILIENT):
arandomised, double-blind, placebo-controlled phase
2b trial. Lancet Neurol 2019;18:834-44.

in der Zulassung. Dieses Risiko kann
aber umgangen werden, wenn eine
nichtmedikamentose Therapie der
Depression erfolgt.

Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie (Tab. 1)
aus den Vereinigten Staaten handelt
es sich um eine randomisierte Studie
an 140 erwachsenen Patienten mit
einer Epilepsie und einer gleichzeitig
bestehenden Depression. Die Be-
handlung erfolgte entweder mit Ser-
tralin oder einer kognitiven Verhal-
tenstherapie. Der primare Endpunkt
war eine Remission der Depression
gemessen mit dem Mini International
Neuropsychiatric Interview (MINT).
Sekundire Endpunkte umfassten

die Lebensqualitét (Quality of life in
epilepsy inventory-89), Nebenwir-
kungen der Behandlung, das Beck-
Depressionsinventar und das MINI
Suizid Risiko Modul. Das mittlere
Alter der eingeschlossenen Patienten
betrug 40 Jahre. Bei 90 % der Studien-
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Tab. 1. Studiendesign [nach Gilliam et al.
2019]

Erkrankung Epilepsie und
Depression

Studientyp/ Randomisiert, open

Design Label

Patienten 140

Intervention m Sertralin
m Kognitive Verhaltens-

therapie

Primarer Remission der

Endpunkt Depression ge-
messen mit dem
Mini International
Neuropsychiatric
Interview (MIND

Sponsor Columbia University

Studien- NCT 00026637

registernummer (ClinicalTrials.gov)

teilnehmer war in der Vorgeschichte
keine antidepressive Therapie erfolgt.
Bei 55 % der Patienten lagen fokale
Anfille, bei 15 % generalisierte Anfal-
le vor. Die am haufigsten eingesetzten
Antiepileptika waren Lamotrigin,
Levetiracetam, Zonisamid, Carba-
mazepin, Valproinséure, Topiramat
und Phenytoin. Die meisten Patienten
erhielten ein oder zwei Antiepilep-
tika. Die Initialdosis von Sertralin
betrug 50 mg téglich und konnte bis
zu 200 mg am Tag aufdosiert werden.
Die Verhaltenstherapie erfolgte in
Sitzungen von einer Stunde Dauer
1-mal/Woche.

Ergebnisse

Beziiglich des primiren Endpunkts
kam es bei 38 von 72 Patienten in der
Sertralin-Gruppe entsprechend 52,8 %
und bei 41 von 68 Patienten in der
Verhaltenstherapiegruppe entspre-
chend 60,3 % zu einer Remission der
Depression. Verglichen mit einer his-
torischen Placebo-Gruppe ist dieser
Therapieerfolg deutlich hoher. In der
historischen Placebo-Gruppe zeigte
sich eine Besserungsrate von 34 %.

In beiden Therapiegruppen kam es

zu einer signifikanten Besserung der
Lebensqualitét. In keiner der Thera-
piegruppen kam es zu einer Zunahme
der Anfallshaufigkeit. Die Schwere der
Depression gemessen mit dem Beck-
Depressionsinventar war in beiden
Therapiegruppen nach 8 und 16 Wo-
chen identisch. Erwartungsgemaf3
kam es unter Sertralin zu etwas mehr
Nebenwirkungen wie Durchfall, Kopf-
schmerzen, Schlafstérungen, Ubelkeit
und Mudigkeit.

Zusammengefasst fithrt sowohl eine
Behandlung mit dem selektiven
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
Sertralin als auch eine kognitive
Verhaltenstherapie bei Patienten mit
einer Epilepsie und einer komorbiden
Depression zu einer signifikanten
Besserung der Depression und einer
Remission bei tiber der Hilfte der
Patienten. Eine Behandlung mit Ser-
tralin erh6ht nicht das Risiko einer
Zunahme der Anfallshiufigkeit.

— @
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Kommentar
Q Depressionen sind eine hiu-
fige Begleiterkrankung bei
Patienten mit einer Epilepsie. Leider
werden viele dieser Patienten nicht
addquat mit Antidepressiva behan-
delt, da die Angst besteht, dass es zu
einer Zunahme der Anfallsfrequenz
kommen kénnte. Die sehr gut geplan-
te Studie aus den Vereinigten Staaten
zeigt, dass diese Befiirchtung unbe-
griindet ist. Sowohl eine medikamen-
tose Therapie mit Sertralin als auch
eine kognitive Verhaltenstherapie
fithrten nach kurzer Zeit bei mehr als
der Hilfte der Patienten zu einer Re-
mission der Depression. Wichtig ist
daher, Depression bei Epilepsie-Pati-
enten rechtzeitig zu diagnostizieren
und addquat zu behandeln. Ein Nach-
teil der hier durchgefiihrten Studie
ist, dass es keine Placebo-Gruppe gab.
Dies beruhte darauf, dass die zustan-
dige Ethikkommission eine Placebo-
Therapiegruppe fiir unethisch hielt.
Daher musste der Vergleich zu Pla-
cebo mit einer historischen Kontrolle
erfolgen.

Quelle

Gilliam FG, et al. A trial of sertraline or cognitive be-
havior therapy for depression in epilepsy. Ann Neurol
2019;86:552-60.
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