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KOMENTÁŘ
VIVALDI – KOMENTÁŘ KE STUDI

Analýza podskupin neintervenční studie VIVALDI: 
Agomelatin u dříve neléčených pacientů, 
v kombinované léčbě a po změně léčby.  
Int J Psychiatry Clin Pract 2014; 18: 86–96.
Laux G, Huttner NA & studijní skupina VIVALDI 

Studie VIVALDI (1, 2) nám díky neintervenč-

nímu otevřenému uspořádání přináší výsledky 

z reálné praxe. Oproti randomizovaným kont-

rolovaným studiím (RCT) s vybranými pacienty 

a pevným léčebným plánem se zde setkáváme 

s pacienty, kteří běžně navštěvují naše ambu-

lance. Výhodou je možnost zařazení většího 

počtu pacientů, méně striktní diagnostická kri-

téria, přítomnost komorbidit, flexibilní dávkovací 

schéma a možnost kombinací s jinými preparáty. 

Získáváme tak reálnější a lépe uchopitelná data 

než u RCT. V praxi totiž velmi často léčíme paci-

enty s tělesnými komorbiditami (kardiovaskulární 

onemocnění, bolest) a úzkostí a používáme kom-

binace s jinými antidepresivy či dalšími psycho-

farmaky. Z designu studie přirozeně vyplývají i její 

limitace spojené se sběrem dat a jejich přesností. 

Stejně tak je třeba postupovat opatrně při genera-

lizaci výsledků otevřených naturalistických studií.

Jednotlivé podskupiny se mezi sebou lišily. Ve 

skupině A většina pacientů trpěla depresí kratší 

dobu než jeden rok, v dalších podskupinách na-

opak většina déle než jeden rok. Ve skupině A se 

také většinou jednalo o jednu depresivní epizodu, 

ve skupinách B a C přibližně 75 % mělo rekurentní 

depresivní poruchu, byli víckrát hospitalizováni 

a měli významně více psychiatrických i soma-

tických komorbidit. Mohlo se tedy zčásti jednat 

o pacienty komplikovanější, případně částečně 

rezistentní na léčbu. Také byli již předtím léčeni 

antidepresivy a měli nižší pravděpodobnost do-

sažení response nebo remise.

Počty odpovědí na léčbu i dosažení remise 

jsou pozoruhodné (65,8 % a 54,8 % v celém sou-

boru). Ve skupině A, tzn. pacienti léčení agomela-

tinem jako prvním antidepresivem, po 12 týdnech 

76,7 % pacientů odpovědělo na léčbu a 66,5 % 

jich dosáhlo remise. Pro srovnání ve známé studii 

STAR*D při léčbě citalopramem v průměrné dáv-

ce téměř 42 mg p. d. bylo pouze 47 % respondérů 

a 28 % dosáhlo remise (3). Výsledky studie VIVALDI 

odpovídají počtům odpovědí a remisí při léčbě 

agomelatinem v dříve provedených RCT s SSRI 

nebo venlafaxinem. Vysoký byl také počet čas-

ných respondérů (kolem poloviny nemocných 

ve všech skupinách) v prvních dvou týdnech 

léčby. Toto časné zlepšení deprese je prediktorem 

výsledku léčby po třech měsících (4), což se také 

v této studii potvrdilo. Při pohledu na impresivní 

výsledky léčby ve skupině A můžeme litovat, že 

agomelatin je v České republice antidepresivem 

druhé volby a nemůžeme jej dle preskripčních 

omezení podat dosud neléčeným pacientům 

s první epizodou deprese.

Léčba agomelatinem pozitivně ovlivnila 

cirkadiánní rytmy. Ve všech podskupinách bylo 

zlepšení příznaků deprese provázeno zlepšením 

nočního spánku a snížením denní ospalosti. Také 

tento nález je v souladu s některými předchozí-

mi studiemi zkoumajícími vliv agomelatinu na 

kvalitu spánku a denní ospalost.

Profil snášenlivosti agomelatinu byl velmi 

dobrý. Výskyt nežádoucích účinků v podskupi-

nách B a C přibližně odpovídá míře zazanmena-

né v obecné populaci (10 %). Mírně vyšší výskyt 

nežádoucích účinků ve skupině C (12,6 %) může 

jít z části na vrub příznakům z vysazení předchozí 

antidepresivní medikace. Při rutinní analýze hladin 

jaterních transamináz byla trojnásobně zvýšená 

hodnota oproti původní zjištěna u zanedbatelné-

ho počtu sedmi nemocných a při pravidelném 

monitoringu s možností včasného odhalení se 

tento problém nejeví jako významný.

Ve studii VIVALDI byl agomelatin účin-

ný v léčbě deprese a zároveň dobře snášený. 

Ukázal se také pozitivní efekt na noční spánek 

a ospalost v průběhu dne. Absence subjektivně 

nepříjemně pociťovaných nežádoucích účinků, 

jako je nárůst hmotnosti nebo sexuální dys-

funkce, může přispět k lepší adherenci s léčbou. 

Postavení agomelatinu jako vysoce účinného 

a dobře snášeného antidepresiva v kontextu 

ostatních preparátů potvrdila také recentní me-

tanalýza Khoo et al. (2015).
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