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Streszczenie

Oceng kliniczna preparatu Aurorix prowadzono w grupie pacjentow z rozpoznaniem duzej depresji
wg DSM-III-R (31 os6b otrzymywalo lek w szpitalu, 35 w ambulatorium). Kuracja trwata
6 tygodni, stosowano dawki od 300 do 600 mg leku na dobg.

Aurorix wykazat wyrazny wplyw przeclwdepresyjny u 56% leczonych, przy czym u 27%
uzyskano remisjg lub bardzo dobrq poprawe. Dzialanie lecznicze preparatu nie zalezalo od obrazu
i nasilenia depres;ji, dlugoéci nawrotu i dotychczasowego leczenia. Lepsze wyniki uzyskano u cho-
rych, ktérzy przebyli wigcej faz depresyjnych. U wigkszosci chorych tolerancja leku byla dobra
(u 61 osdb nie odnotowano Zzadnych objawéw ubocznych). Polowa objawow niepozadanych
dotyczyla niekorzystnych zmian stanu psychicznego (bezsenno$¢ badz nadmierna sennos¢, uczucie
napiecia, w pojedynczych przypadkach — pojawienie si¢ urojen i mysli samobojczych oraz zmiana
fazy depresyjnej w maniakalna). Z innych objawow ubocznych najczefciej wystepowatly nudnosci.
Nasilenie objawdw somatycznych bylo nieznaczne, nie wymagaly przerwania kuracji ani na ogot
dodatkowego leczenia.

Ocene kliniczna preparatu Aurorix przeprowadzono w latach 1993-1994 na
zlecenie firmy Roche w zwiazku z procesem rejestracyjnym leku w Polsce. Byla
to proba otwarta, stosowano preparat Aurorix firmy Roche w postaci tabletek
po 150 mg. Badanie przeprowadzono w Klinice Psychiatrycznej AM w Byd-
goszczy (50 osob) i 11 Klinice Psychiatrycznej IPN (16 0s6b).

Charakterystyka leczonych 0so0b

Do badan zakwalifikowano 39 kobiet i 27 meiczyzn w wieku 18-65 lat
(Srednia 44,4+10,1) spelniajacych kryteria duzej depresji wg DSM-III-R.
W 17-punktowej Skali Hamiltona (HDRS) badane osoby uzyskaly przy-
najmniej 16 punktéw. Nie wlaczono do badan oséb z nasilonymi myslami
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samobojczymi, zaburzeniami osobowosci, objawami innych niz depresja zabu-
rzen psychicznych, naduzywajacych alkoholu i lekow, z powaznymi chorobami
somatycznymi i nieuregulowanym nadciSnieniem tgtniczym, kobiet w ciazy lub
mogacych zaj$¢ w ciaz¢. Wigkszos¢ badanych (55) oceniana byla jako zdrowa
somatycznie, u 11 stwierdzano nastgpujace schorzenia: chorobg wiencowa (4),
nadciSnienie t¢tnicze krwi (4), miazdzyce naczyn (1), chorobe wrzodows (2),
kamicg pecherzyka zolciowego (1), wole obojetne (1). Wszystkie osoby wyra-
zily zgode na udzial w badaniach. Lek podawano 31 chorym leczonym
w szpitalu i 35 leczonych ambulatoryjnie. Przez 7 dni przed rozpoczgciem
leczenia badani nie otrzymywali lekéw psychotropowych. Dopuszczone bylo
jedynie kontynuowanie przewleklej kuracji weglanem litu oraz podawanie
niewielkich dawek benzodiazepin w celu zmniejszenia niepokoju i poprawy
snu. Tylko te leki psychotropowe podawano tez badanym w czasie leczenia
moklobemidem. Kuracja planowana byla na 6 tygodni. Informacje o chorych,
przebiegu choroby i leczenia gromadzono przy pomocy dostarczonej przez
firm¢ Roche dokumentacji ,,Case report form”. Dane dotyczace przebiegu
choroby oraz aktualnej fazy depresyjnej zestawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Wybrane cechy choroby afekiywnej i aktualnej depresji

1. Wiek zachorowania 35,5499
2. Dlugosé choroby (lata) 89+84
3. Liczba przebytych depresji do podjecia leczenia 49+4,5
4. Mania w wywiadzie

tak : 10

nie 56
5. Dtugos¢ depresji do podjgcia leczenia ) 54+6,5 m—ca
6. Posta¢ depresiji (liczba oso6b)

d. z lgkiem 26

d. z dominujgcymi objawami somatycznymi 14

d. z zahamowaniem ‘ 19

d. agitowana . 5

.d. neurotyczna 2
7. Nasilenie zespolu depresyjnego
A. wg CGI:

d. lekka (pkt. 21i 3) 15

d. umiarkowana (pkt. 4) y 32

d. cigzka (pkt. 5, 6, 7) 19 -
B. wg Skali Depresji Hamiltona (17 pkt.) (Srednia) 234+5,5

Przebieg leczenia i kryteria oceny wynikow

Aurorix stosowano w 2 dawkach, rano i wieczorem, po jedzeniu. U chorych
w ambulatorium lek stosowano poczatkowo w dawce 300 mg na dobeg, u cho-
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rych leczonych w szpitalu 450 mg na dobg. Po 2 tygodniach dawke zwigkszano
do 450 lub 600 mg. W tabeli 2 zestawiono dane o wysokosci stosowanych
dawek, dlugoéci leczenia oraz stosowanych réwnocze$nie innych lekach psy-
chotropowych i lekach podawanych w zwiazku z wspélistniejacymi schorzenia-
mi somatycznymi.

Tabela 2. Przebieg leczenia preparatem Aurorix

1. Dobowa dawka:
300 mg 14 os6b
450 mg 25 os6b
600 mg : 27 oséb
2. Dlugosé kuracji: ’
6 tygodni (ocena ukoriczona) : . ) 59 os6b
mniej niz 6 tygodni: , 7 oséb
6 dni _ 1 osoba
7 dni . 1 osoba
14 dni 1 osoba
28 dni 1 osoba
31 dni 2 osoby
3. Liczba osob, u ktorych stosowano rownocze$nie inne leki:
benzodwuazepiny : 40 os6b
leki internistyczne _ 21 os6b
(metocard, pentaerythritol, sorbonit, ranitydyna, '
agapurin, nifedipina, l-thyroxin, cardonit)

Przed rozpoczgciem leczenia (dzien ,,0) oraz 7, 14, 21 i 42 dnia leczenia
przeprowadzano ocen¢ nasilenia depresji przy pomocy Skali Depresji Hamil-
tona i Ogdlnej Oceny Klinicznej Stanu Psychicznego (CGI). Po 7, 14, 28 i 42
dniach leczenia oceniano skuteczno$¢ leczenia wg podanej przez producenta
7-stopniowe] skali poprawy. W tych samych dniach odnotowywano wy-
stepowanie objawow niepozadanych oraz wykonywano pomiar tgtna i cis-
nienia tetniczego krwi w pozycji lezacej i stojacej i mierzono masg ciala. Za
ostateczny wynik leczenia przyjeto ocene poprawy w dniu zakonczenia
badania. Dodatkowo wynik kuracji oceniano wg czterostopniowej skali
podanej przez producenta (1. bardzo dobry — calkowite lub prawie calkowite
ustapienie objawdw, 2. dobry — cz¢Sciowe ustapienie objawoOw,- 3. mierny
— nieznaczna poprawa, 4. bez poprawy lub pogorszenie; zmiane fazy
depresyjnej w maniakalna uznano tez za niepowodzenie kuracji) oraz subiek-
tywnej oceny skutecznoici leku dokonanej przez pacjenta (5-punktowa
skala). Poslugujac si¢ Skala Depresji Hamiltona przeprowadzono oceng
stanu klinicznego i skuteczno$ci leczenia w kolejnych dniach badania,
obliczono $rednia punktéw oraz wskaznik poprawy (roznica migdzy
dniem ,,0” a dniem badania wyraiona w procentach) dla calej grupy i dla
poszczegolnych chorych.
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Wyniki leczenia

1. Kuracje nieukonczone

Przed uplywem 6 tygodni leczenie przerwalo 7 badanych (11%). Przyczyna byt
brak zadowalajacej poprawy u 2 os6b (w 5 tygodniu leczenia), pogorszenie
u 2 chorych (w 6 i 31 dniu kuracji), zmiana fazy depresyjnej w maniakalna
u 2 oséb (7 i 29 dzien kuracp) oraz w jednym przypadku przerwanie kuraql
przez pacjenta (po 14 dniach).

2. Ogélna ocena wynikow leczenia

Przy ocenianiu wynikéw leczenia w kolejnych dniach oceny postugiwano sig¢
zmodyfikowana 7-stopniowa skala poprawy. Punkty 4-7 traktowano lacznie
jako brak poprawy lub pogorszenie. Wyniki zamieszczone sa w tabeli 3. Wsrod
59 osob, ktére ukonczyly 6-tygodniowa kuracje 37 (62%) uzyskalo istotna
poprawe. Brak poprawy lub pogorszenie stwierdzono u 10 o0séb (17%).
Zestawienie koncowe wynikow leczenia w calej badanej grupie (z uwzgled-
nieniem o0soOb, ktore wczedniej przerwaly kuracje) wykazuje istotng popraweg
u 56% leczonych.

Tabela 3. Ocena skutecznosci preparatu Aurorix

Liczba oséb (odsetek)

Kryterium oceny n=66

A. wg CGL:

Calkowite lub czeiciowe ustapienie objawéw (razem): ‘ 37 os6b (56%)
catkowite 18 0s6b (27%)
czebciowe _ 19 0s6b (29%)

Nieznaczna poprawa 14 0sdb (21%)

Bez zmiany, pogorszenie, zmiana f{azy 15 osoéb (23%)

B. wg Skali Depresji Hamiltona:

Redukcja punktow ponizej 50% 30 os6b (45%)

Redukcja punktow powyzej 50% ' 36 oséb (55%)
powyzej 75% 20 o0sob (30%)

C wg koncowej oceny lekarza prowadzacego:
bardzo dobry efekt 26 os6b (39%)
dobry efekt 12 osob (18%)
mierny efekt 12 osob (18%)
bez poprawy lub pogorszenie 16 0sdb (25%)

D. wg subiektywnej oceny osoby badanej: ‘
bardzo duza poprawa 18 0séb (27%)
duza poprawa . 15 0s6b (23%)
umiarkowana poprawa 6 0s6b (9%)
niewielka poprawa 12 os6b (18%)

bez poprawy 15 0s6b (23%)
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Oceniajac wyniki kuracji przy pomocy HDRS stwierdzono u 36 os6b
(61%) redukcj¢ objawoéw o ponad 50% w stosunku do dnia ,,0’, przy czym
u 20 0s6b (34%) stopien redukcji objawow byl wigkszy niz 75%. Pordwnanie
oceny efektow leczenia przy pomocy 4-punktowej skali oraz oceny dokonywa-
nej przez pacjenta zawiera tabela 3.

3. Ocena wplywu niektorych czynnikow klinicznych
na wyniki leczenia

W tabeli 4 zestawiono wyniki stosowania preparatu Aurorix w zalezno$ci od
wieku, plci, dlugosci choroby, liczby przebytych faz depresyjnych i obecnosci
faz maniakalnych w wywiadzie. Tabela 5 zawiera analize zaleznosci wynikow
leczenia od obrazu i przebiegu aktualnej fazy depresyjnej (obecnos§¢ czynnikow
wyzwalajacych, dlugo$é trwania fazy i poprzednie leczenie, obraz kliniczny
i nasilenie objawow depresji), a tabela 6 dotyczy przebiegu kuracji (miejsce
prowadzenia kuracji, dawka leku, kojarzenie z innymi lekami). Z zestawien
tych wynika, 7ze lepsze wyniki leczenia Aurorixem obserwowano u chorych,
ktorzy przebyli 3 lub wigcej faz depresyjnych. Pozostale cechy kliniczne nie
roznicowaly osob z dobrym i niepomyslnym wynikiem kuracji. Jak wynika
z tabeli 6 najlepsze wyniki leczenia uzyskano u chorych przyjmuj jacych 300 mg
Aurorixu na dobe.

Tabela 4. Wyniki stosowania preparatu Aurorix w zaleznosci od przebiegu
choroby afektywnej

Efekt terapeutyczny

Cecha 1ill IV
liczba os6b =137 liczba 0s0b =29

A. Plec:
kobiety 24 15
mezezyzni 13 14
B. Wiek;
< 45 Jat 19 16
> 45 lat 18 13
C. Dlugosc choroby:
<5 lat 12 11
=5 lat 25 18
D. mania w wywiadzie:
tak 8 2
nie 29 27
E. Liczba przebytych depresji: : *
<3 , 10 14
23 : 27 13

*: chi? = 4,1; p<0,05
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Tabela 5. Wyniki stosowania preparatu Aurorix w zaleznofci od cech klinicznych depresiji

Efekt terapeutyczny

Cecha " Lill v
liczba os6b="37 liczba 0s6b =29

A. Dlugos$¢ depresji do podjecia leczenia:

preparatem Aurorix ) *

<€ 3m-ce . 16 19

>3 m-cy 21 10
B. Wczesniejsze leczenie:

stosowano 25 22

nie stosowano - : 12 7
C. Czynniki wyzwalajace:

stwierdzono : 15 12

nie stwierdzono = - 22 _ 17
D. Wspolistnienie chor6b somatycznych:

stwierdzorio ‘ ) 7 4

nie stwierdzono 30 25
E. Nasilenie depresji:

d. lekka 7 8

d. umiarkowana 19 13

d. ciezka 11 8
F. Posta¢ depresii: ’ -

d. z Igkiem 12 14

d. z nasilonymi objawami somatycznymi 11 3

d. z zahamowaniem 11 8

d. agitowana , 2 3

d. neurotyczna : 1 1

*: chi? =.6,38, p=0,041

Tabela 6. Wyniki stosowania preparatu Aurorix w zaleznosci od stosowanego leczenia

Efekt terapeutyczny

Cecha Iilnt iV
liczba 056b=37 liczba 0s6b =29

A. Miegjsce leczenia:

szpital 16 15

ambulatorium 21 , 14
B. Max dawka Aurorixu: *

300 mg/d 11 4

450 mg/d 16 .9

600 mg/d 10 17
C. Kojarzenie z benzodiazepinami:

tak 19 21

nie 18 8
D. Kojarzenie z innymi lekami: ‘

tak 12 ‘ 9

nie 25 20

*: chi? = 6,38; p=0,041
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4. Dynamika zmian stanu klinicznego w trakcie kuracji Aurorixem

Tabela 7 zawiera zestawienie wynik 6w leczenia Aurorixem w kolejnych dniach-
oceny. Postluzono si¢ zmodyfikowang 7-stopniowa skalg poprawy (jak przy
ogolnej ocenie wynikow). W dalszej analizie dynamiki zmian stanu klinicz-
nego poshuzono sie Skala Depresji Hamiltona. W tabeli 8 zestawiono Srednia
liczbe punktéow HDRS przed rozpoczeciem leczenia (dzien ,,0”) oraz w 7, 14,
28 i 42dniu kuracji. Rycina 1 przedstawia redukcje objawow wg HDRS

Srednia liczba punktow
w Skali Hamiltona

251

201

154

101 19,3

151
12,4

0 7 14 28 42
dzien oceny
Ryc. 1. Srednia liczba punktéw w Skali Hamiltona w kolejnych dniach oceny leczenia

preparatem Aurorix
* p<0,04 w porébwnaniu z poprzednia ocena

Wskaznik poprawy (%)
90 1
80 +
70 1
60 1
50 +
40 +
30+
20+
10 1

dziers O dzien 7 dzien 14 ~ dziern 28 dzien 42

—— —— —A— 1l —X— W

Ryc. 2. Wskaznik poprawy w poszczegdlnych dniach oceny w zaleznosci od efektu koricowego
I - catkowite ustapienie objawow, I — czgéciowe ustapienie objawdw, 111 — nieznaczne ustgpienie objawow,
IV — stan bez zmiany lub pogorszenie
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Tabela 7. Ocena wynikow leczenia w kolejnych dniach stosowania preparatu Aurorix

Poprawa w kolejnych dniach

Kolejny dzient leczenia liczba 0s6b (odsetek)

(wg CGI) 7 14 28 42
n=65 n=64 n=63 n=59
I. Calkowite ustgpienie objawow - 1( 1,6%) 8 (12,7%) | 18 (30,5%)
II. Czgsciowe ustapienie objawow 8 (12,3%) |23 (35,9%) | 28 (44,4%) | 19 (32,2%)
IT1. Nieznaczna poprawa 23 (354%) |22 (34,4%) | 11 (17,5%) | 12 (20,3%)
1V. Brak poprawy, pogorszenie,
zmiana fazy 34 (52,3%) |18 (21,1%) | 16 (25,4%) | 10 (16,9%)

Tabela 8. Dynamika zmian stanu klinicznego chofych z depresja leczonych
preparatem Aurorix

Kolejny dzen leczenia
Cecha
0 7 14 28 42
1. Liczba os6b 66 65 64 63 59
2. Srednia liczba punktoéw
w Skali Hamiltona 2344551 | 19,3+6,6 | 1514737 | 12,44+7,25 | 10,7+6,86
3. Roéznica liczby punktow
w stosunku do dnia ,,0” - © 4,1 8,3 11 12,7
4, Wskaznik poprawy
w stosunku do dnia ,,0” 17,5% 35,5% 47,0% 54,3%
Tabela 9. Dynamika ustgpowania objawow depresyjnych w zaleznosci
, od efektu koncowego
Srednia Réznice punktéw w Skali Hamiltona
Efekt terapeutyczny liczba pkt (w stosunku do dnia 0)
(wg CGI) : X ; : ;
wdniu0 | wdniu 7 | wdniu 14 | wdniu 28 | w dniu 42
I. Calkowite ustapienie 22,64+526 | 6,3+501 | 12,84+4,22 | 16,6+4,09 | 19,0+4,67
objawow c c cb abc
II. Czsciowe ustapienie 25,74+5,86 | 5,1+4,62 | 94+4,79 ([ 14,1+3,53 | 16,1 4-4,06
objawow ¢ cb be
III. Nieznaczna poprawa 22,84+3,77 | 4,4+6,85 6,6 49,04 6,7+7,16 6,9+3,9
c
1V. Brak poprawy, pogor-
szenie, zmiana [azy 21,846,24 | 0,79+3,66 | 2,6+3,97 | 3,2+4,78 | 2,9+4,14
Analiza statystyczna H =4,035 F=3,259 | H=22,651 | F=24,836 | F=41,338
(ANOVA) p=0,258 | p=0,027 | p<0,001 p<0,001 p<0,001
nz

a: p<0,05 wpor. z11
b: p<0,05 w por. z 111
¢ p<0,05wpor.zIV
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w kolejnych dniach oceny. W czasie stosowania preparatu Aurorix obserwuje
si¢ progresywne zmiany stanu klinicznego chorych z depresja. Istotna poprawa
(p<0,001) pojawia si¢ juz po tygodniu leczenia. Po 4 tygodniach wskaznik
poprawy osiaga 47%, po 42 dniach — 54% (réznica stopnia poprawy nieistotna
statystycznie). Rycina 2 przedstawia dynamik¢ zmian wskaznika poprawy
z uwzglednieniem podzialu chorych w zaleznoéci od wyniku leczenia w 42 dniu
kuracji. (Dane liczbowe zestawiono w tabeli 9.) Wyodrgbnione grupy roZnia
si¢ istotnie stopniem redukcji objawow w kolejnych dniach oceny — osoby,
u ktérych kuracja przyniosta znaczna poprawg uzyskaly wigkszy stopien
redukc_]l objawdw juz w 7 i 14 dniu leczenia. ;

5. Wplyw leku na nicktore objawy depresji

W tabeli 10 zawarte sa dane dotyczace wplywu Aurorixu na sen, nap@d,
zdolnoéé koncentracji i aktywnoéé zlozona. Wplyw leku na sen byt najbardziej
zréznicowany, u 28 osoéb obserwowano normalizacj¢ snu, u 10 w trakcie
kuracji pojawila si¢ bezsenno$¢, a u 2 nadmierna senno$¢. U pozostatych 26
nie odnotowano wplywu leku na sen. U okolo polowy badanych Aurorix
wplywal na naped, zdolnoé¢ koncentracji i aktywnos¢ zlozona, na ogét przy-
nosit poprawe kazdej z tych funkcji. Jedynie u 2 oséb obserwowano pogor-
szenie aktywnosci zlozonej i u 1 — pogorszenie koncentracji.

Tabela 10. Wplyw preparatu Aurorix na wybrane cechy zespol depresyjnego

Cecha ' Liczba 0s6b n=66
A. Sen:
brak wplywu 26 0s6b (39,4%)
wplyw zaznaczony 40 0s6b (60,6%)
— bezsennosc 10 0s6b (15,1%) — najczgsciej w ciagu 1 tyg.
— nadmierna sennosé 2 osoby (3,0%) — w 1 tyg., ustapila w 3-4 tyg.
— normalizacja snu 28 osbb (42,4%) — w réznym czasie, od 21 dma u 20 osob
B. Naped:
brak wplywu 38 0s6b (58%)
wplyw zaznaczony 28 o0s6b (42%) - najczesciej od 14 dnia
C. Koncentracja:
brak wptywu 43 osoby (65%)
wplyw zaznaczony 73 osoby (35%) — najczesciej od 14 dnia
— poprawa 22 osoby (33%) :
—~ pogorszenie l osoba (2%)
D. Aktywnosc zlozona: .
brak wplywu 33 osoby (50%)
wplyw zaznaczony 33 osoby (50%) — najczesciej po 21 dniach -
— poprawa ~ 31 0s6b (47%) .

— pogorszenie 2 osoby (3%) : Y o
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6. Tolerancja leku

Objawy niepoiqdane

Wiréd 66 chorych leczonych preparatem Aurorix u 40 (61%) nie odnotowano
zadnych objawOw niepozadanych, pojawily si¢ one u 26 os6b (39%). U 18 cho-
rych wystapit jeden objaw uboczny, u 7 chorych — dwa objawy, u jednego — trzy.

Do najczgsciej spotykanych objawow ubocznych nalezala bezsennos¢, nudnos-
ci i uczucie napiecia. Nasilenie objawow ubocznych oceniane bylo jako lagodne
lub §rednio nasilone. Zestawienie objawow niepozadanych zawiera tabela 11.
U 3 chorych w czasie kuracji Aurorixem odnotowano niewielkie, trwajace 1 do
"10 dni podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi. Jedna z tych osob byla poprzednio
leczona z powodu nadcisnienia. Podwyzszenie ci$nienia oceniane bylo jako
lagodne, nie wymagalo leczenia. Por6wnywano czgsto$¢ wystgpowania objawow
ubocznych w zaleznosci od maksymalnej stosowanej dawki. Wystgpowaly one
u 28% os6b przyjmujacych 300 mg Aurorixu i u ponad 40% oséb, u ktérych
maksymalne dawki byly wigksze. Roznica ta nie jest jednak istotna statystycznie.

Tabela 11. Objawy uboczne obserwowane podczas stosowania preparatu Aurorix

Liczba os6b (odsetek)
Objaw n=66
Niekorzystne zmiany stanu psychicznego: 18 (27,2%)

— bezsennosé 7 (10,6%)

— napiecie 5( 7,6%)

— objawy urojeniowe 1(1,5%)

— mysli samobdjcze 1(1,5%)

-~ zmiana fazy ‘ 2 ( 3.0%)

— nadmierna senno$¢ 2( 3.0%)
Nudnosci 5(17,6%) .
Wazrost cisnienia tgtniczego krwi 3(4,5%)
Alergia skorna 2 ( 3.0%)
Boéle brzucha 2( 3.0%)
Zawroty glowy 2 ( 3.0%)
Oslabienie 1 (1,5%)
Ucisk w glowie 1(1,5%)
Niestrawno$c : 1(1,5%)

W 4 przypadkach kuracja zostala przerwana z powodu objawdw niepoza-
danych, wszystkie dotyczyly stanu psychicznego: u 2 chorych przyczyng prze-
rwania kuracji bylo wystapienie fazy maniakalnej, u 2 pogorszenie stanu
psychicznego (pojawienie si¢ my$li samobdjczych u jednego chorego i objawow
urojeniowych u drugiego). Zadnemu choremu nie przerwano kuracji z powodu
ubocznych objawdéw somatycznych. U 15 oséb zastosowano leczenie objawo-
we (gtownie leki uspokajajace dla zniesienia napigcia i poprawy snu), pozostale
nie wymagaly zadnej interwencji lekarskiej.
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Zmiany tetna i cisnienia tetniczego krwi w czasie kuracji

W czasie wykonywania proby Schelonga u zZadnego chorego nie obserwowano
tachykardii (120 uderzefi na minut¢ w pozycji stojacej). U wigkszoSci chorych
tetno po zmianie pozycji nie ulegalo istotnej zmianie, u 16 przyspieszylo
sic 0 10 do 20 uderzen na minutg, a tylko u jednej osoby stwierdzono
dodatnia probe Schelonga (przyspieszenie tetna o ponad 30 uderzen), przy
czym chory ten tak samo reagowal na zmian¢ pozycji przed rozpoczgciem
kuracji Aurorixem.

U 47 os6b (71%) cisnienie krwi w czasie proby Schelonga nie ulegalo
zmianie. 14 badanych przy zmianie pozycji reagowalo obnizeniem ciSnienia,
a u 8 z nich stwierdzono dodatnia probe Schelonga (obniZenie ciS$nienia
0 20 mm Hg). U 5 0s6b po przyjeciu pozycji stojacej obserwowano nieznaczny
wzrost ciS$nienia (1020 mm Hg).

Zmiany masy ciala w czasie kuracji

W tabeli 12 odnotowano zmiany masy ciala w czasie prowadzonej kuracji
(w stosunku do dnia ,,0”). Przyjmujac zmiane masy ciala plus minus 1 kg za
mieszczgca sig w granicach wahan fizjologicznych stwierdzono, ze u 70%
badanych masa ciala w ostatnim tygodniu leczenia nie ro6znila si¢ od pomiaru
przed kuracja. Masa ciala 11% badanych wzrosta w tym czasie o 2-4 kg
(Srednio 2,7 kg), a 20% =zmalata o 2-7 kg (Srednio 3,4 kg).

Tabela 12. Zmiany masy ciala w 42 dniu leczenia Aurorixem w stosun-
ku do pomiaru w dniu ,,0” )

Zmiana masy ciala Liczba oséb Odsetek badanych
-7 1
-5 1 20%
—4 1
-3 4
-2 6
-1 7 70%
bez zmian 27
+1 12
+2 3 10%
+3 3
+4 1

7. Whnioski

Otwarta proba kliniczna preparatu Aurorix (moklobemid) przeprowadzona
w dwoch ofrodkach klinicznych, w ktérej uczestniczylo 66 pacjentéw z roz-
poznaniem duzej depresji wg DSM-III-R wykazala co nast¢puje:
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1. Preparat Aurorix wykazal wyrazny wplyw przeciwdepresyjny u 56%
leczonych, a 27% otrzymujacych lek uzyskalo remisje lub bardzo dobra po-
prawe stanu klinicznego. '

2. Dzialanie lecznicze preparatu nie zalezalo od obrazu i nasilenia depres;i,
czasu trwania fazy i poprzedniego leczenia. Lepsze wyniki uzyskano u chorych,
ktorzy przebyli wigksza liczbe faz depresyjnych.

3. Chorzy dobrze reagujacy na lek roznili si¢ od pozostalych stopniem
poprawy juz po 7 i 14 dniach.

4. U wiekszosci chorych tolerancja leku byta dobra (u 61% nie odnotowa-
no zadnych objawow ubocznych). Znaczny odsetek (46%) objawoéw niepoza-
danych dotyczyl stanu psychicznego (bezsenno$¢, uczucie napigcia, w pojedyn-
czych przypadkach pojawienie si¢ urojen i mysli samobojczych, zmiana fazy).
Z innych objawéw ubocznych najczgSciej wystgpowaly nudnodci. Nasilenie
-objawow somatycznych bylo nieznaczne, nie wymagaly na ogét dodatkowego
leczenia.





