KOMENTAR (

VIVALDI — KOMENTAR KE STUDI

Analyza podskupin neintervencni studie VIVALDI:
Agomelatin u drive nelécenych pacientu,

v kombinované lécbé a po zmeéne lécby.
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Laux G, Huttner NA & studijni skupina VIVALDI

Studie VIVALDI (1, 2) ndm diky neintervenc-
nimu otevienému usporadani prindsi vysledky
z redlné praxe. Oproti randomizovanym kont-
rolovanym studiim (RCT) s vybranymi pacienty
a pevnym lé¢ebnym pldnem se zde setkdvame
s pacienty, ktefi bézné navstévuji nase ambu-
lance. Vyhodou je moZnost zafazenf vétsiho
poctu pacientd, méné striktni diagnosticka kri-
téria, pfitomnost komorbidit, flexibilni davkovaci
schéma a moznost kombinaci s jinymi preparaty.
Ziskdvame tak redlngjsi a Iépe uchopitelnd data
nez u RCT. V praxi totiz velmi ¢asto 1é¢ime paci-
enty s télesnymi komorbiditami (kardiovaskularni
onemocnéni, bolest) a Uzkosti a pouzivame kom-
binace s jinymi antidepresivy ¢i dalsimi psycho-
farmaky. Z designu studie pfirozené vyplyvajf i jeji
limitace spojené se sbérem dat a jejich presnosti.
Stejné tak je tfeba postupovat opatrné pfi genera-
lizaci vysledkU otevienych naturalistickych studi.

Jednotlivé podskupiny se mezi sebou lisily. Ve
skupiné A vétsina pacientd trpéla depresi kratsi
dobu neZ jeden rok, v dalsich podskupinach na-
opak vétsina déle nez jeden rok. Ve skupiné A se
také vétsinou jednalo o jednu depresivni epizodu,
ve skupindch B a C pfiblizné 75 % mélo rekurentni
depresivni poruchu, byli vickrat hospitalizovéni
a méli vyznamné vice psychiatrickych i soma-

tickych komorbidit. Mohlo se tedy z&&sti jednat
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o pacienty komplikovanégjsi, pfipadné ¢astec¢né
rezistentni na lé¢bu. Také byli jiz predtim 1éceni
antidepresivy a méli nizsi pravdépodobnost do-
sazenf response nebo remise.

Pocty odpovédi na lécbu i dosazeni remise
jsou pozoruhodné (65,8% a 54,8% v celém sou-
boru). Ve skupiné A, tzn. pacienti Ié¢eni agomela-
tinem jako prvnim antidepresivem, po 12 tydnech
76,7 % pacientl odpovédélo na lé¢bu a 66,5%
jich dosahlo remise. Pro srovnani ve znamé studii
STAR*D pii léché citalopramem v prlimérné dav-
ce témér 42 mg p.d. bylo pouze 47 % respondéri
a 28 % doséhlo remise (3). Vysledky studie VIVALDI
odpovidaji poc¢tdm odpovédi a remisi pfi é¢bé
agomelatinem v dfive provedenych RCT s SSRI
nebo venlafaxinem. Vysoky byl také pocet cas-
nych respondérd (kolem poloviny nemocnych
ve vsech skupinach) v prvnich dvou tydnech
lé¢by. Toto Casné zlep3eni deprese je prediktorem
vysledku lé¢by po tfech meésicich (4), coz se také
v této studii potvrdilo. Pi pohledu na impresivni
vysledky lécby ve skupiné A mizZeme litovat, Ze
agomelatin je v Ceské republice antidepresivem
druhé volby a nemUzeme jej dle preskripcnich
omezeni podat dosud nelécenym pacientdim
s prvni epizodou deprese.

Lécba agomelatinem pozitivné ovlivnila

cirkadianni rytmy. Ve viech podskupinach bylo
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zlep3eni ptiznakl deprese provazeno zlepsenim
noc¢niho spanku a snizenim dennf ospalosti. Také
tento nélez je v souladu s nékterymi predchozi-
mi studiemi zkoumajicimi vliv agomelatinu na
kvalitu spanku a dennf ospalost.

Profil sndsenlivosti agomelatinu byl velmi
dobry. Vyskyt nezadoucich U¢ink v podskupi-
nach B a C pfiblizné odpovida mife zazanmena-
né v obecné populaci (10%). Miré vyssi vyskyt
nezadoucich ucinkd ve skupiné C (12,6 %) muze
jft z ¢asti na vrub pfiznaklim z vysazeni predchozi
antidepresivni medikace. Pfi rutinnianalyze hladin
jaternich transamindz byla trojndsobné zvysena
hodnota oproti pdvodni zjisténa u zanedbatelné-
ho poctu sedmi nemocnych a pfi pravidelném
monitoringu s moznosti v€asného odhalenf se
tento problém nejevi jako vyznamny.

Ve studii VIVALDI byl agomelatin ucin-
ny v 1é¢bé deprese a zaroveri dobfe snaseny.
Ukdzal se také pozitivni efekt na noc¢ni spanek
aospalost v prlibéhu dne. Absence subjektivné
nepfijemné pocitovanych nezadoucich ucinkd,
jako je ndrGst hmotnosti nebo sexudini dys-
funkce, mUze prispét k lepsi adherenci s Ié¢bou.
Postaveni agomelatinu jako vysoce Gc¢inného
a dobfe sndseného antidepresiva v kontextu
ostatnich preparatl potvrdila také recentni me-
tanalyza Khoo et al. (2015).
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