Az életmindség és a munkaképesség alakulasa
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Hattér: A bipolaris zavar élethossziglan tarté betegség, melynek kezelése egész életen at
tart. Ezért rendkiviil fontos, hogy a teljes remisszid mellett a sikeres kezelés soran helyrealljon
a beteg életmindsége és munkaképessége is. Jelen prospektiv, obszervacios, beavatkozassal
nem jaro, 6 honapig tartd, multicentrikus, ambuldns koriilmények kozott végzett vizsgalat
soran lamotriginkezelés hatasat vizsgaltuk bipolaris betegek életminéségére és munkaképes-
ségére. Modszer: A vizsgalatban 969 jarobeteg vett részt, akik kordbban lamotriginkezelésben
nem részesiltek. A betegek tulnyomo része bipolaris zavarban szenvedett (minddssze
8 beteg diagnodzisa volt szkizoaffektiv zavar). A kutatds elrendezését tekintve egy prospektiv,
obszervaciés vizsgalat volt. Az obszervacié minden beteg esetében 6 hénapig tartott.
Az adatok felvételére a lamotriginterapia inditdsakor (vizit 1), majd ezt kdvetéen az 1., 2., 3.
és 6. honapban kerilt sor. A betegek allapotat a Clinical Global Impression-Severity (CGI-S),
illetve a Clinical Global Impression-Improvement (CGI-1) skaldk segitségével kovettiik.
A munkaképesség valtozasat a Social Adjustment Scale (SAS) segitségével becsiiltiik meg.
Az életmindséget és az élettel valé megelégedettséget a Quality of Life Enjoyment and
Satisfaction Questionnaire (Q-LES-Q) skala segitségével rogzitettiik. Eredmények: A SAS
skala értéke a vizsgalat soran folyamatos csokkenést mutatott a munkaképesség javulasat
tukrozve. A véltozés az egyes CGI-S kiindulasi érték alapjan képzett csoportokban is hasonléan
alakult. A Q-LES-Q nyers Osszesitett érték atlaga a vizsgalat soran folyamatos emelkedést
mutatott, vagyis a betegek életmindsége a vizsgalat soran folyamatosan javult és az élettel
valé megelégedettségiik novekedett. A kiinduldsi CGI-S értékek alapjan képzett csoportok-
ban a Q-LES-Q nyersértékek valtozésa hasonldan alakult. Konklazié: Eredményeink alapjan
bipolaris és szkizoaffektiv betegek esetében azambulans koriilmények kdzott alkalmazott hat
hénapos lamotriginkezelés soran folyamatosan javult az életminéség és a munkaképesség,
igy a lamotriginterapia e betegekben lehetdséget teremtett a teljes funkcionalis remisszio
elérésére és az életminbség helyredllitasara.

(Neuropsychopharmacol Hung 2016; 18(1): 057-067)
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S zamos pszichidtriai betegség, igy a bipolaris zavar ~ megakadalyozasa volt, Gjabban azonban a pszichiat-

is végigkiséri a beteg életét és emiatt a kezelésnek is riai betegségek kezelése soran redlis célkitlizéssé valt
élethossziglan kell tartania. Megfelel6 komplex terdpi-  az eredeti életmindség teljes helyreallitasa, beleértve
aval — természetesen a beteg adekvat terapids egyiitt-  ateljes funkciondlis remisszidt, az életmindséggel vald
miikodése mellett — e korképek hosszitavon is egyen-  megelégedettséget és a munkaképesség helyredllitasat.
stulyban tarthatok. A korai pszichofarmakoterapiak A bipolaris zavar hosszutavd fenntart6 kezelése
célja els6sorban a tiinetek csokkentése, majd a re-  tovabbra is komoly kihivast jelent, a rendelkezésre allo
misszid elérése, illetve a relapszusok és a kitgjulas hatéanyagok nagy része pedig olyan mellékhatédsokkal
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rendelkezik, melyek az életminGséget jelent6s mér-
tékben befolyasoljak. A bipolaris zavar kezelésére ren-
delkezésre all6 szamos hatéanyag kozott kevés olyan
akad, amely a betegség valamennyi fazisanak akut ke-
zelésében (depresszids, manids, hipomanids, kevert)
valamint a betegség hosszatavu (fazisprofilaktikus)
terapidja sordn tobbféle fazis megel6zésében is iga-
zoltan hatékony lenne.

A lamotrigint az epilepszia kezelésére 1994-ben,
abipolaris zavar fenntart6 kezelésére pedig 2003-ban
hagyta jova az FDA. A lamotrigint széles korben al-
kalmazzdk a bipolaris depresszio kezelésére is, tobb-
nyire mas szerekkel kombinalva. Bar a lamotrigint egy
kettés-vak placebo-kontrollalt vizsgalat hatasosnak
talalta akut bipoldris depresszidban (Calabrese et al.,
1999), néhany nem publikalt vizsgalat nem talalt kii-
lonbséget placeboval 6sszehasonlitva, ennek ellenére
egy metaanalizis bipolaris I és II betegekben akut
depresszio kezelése soran placebdval dsszehasonlitva
egyértelmtien szignifikans, bar viszonylag szerény
hatast irt le (killondsen az enyhe esetekben) (Geddes
et al., 2009), igy a lamotrigin egyértelmuen javasol-
hato a bipolaris depresszié akut kezelésére. Emellett
a fenntarto vizsgalatok alapjan a lamotrigin hatékony
a bipolaris zavar fenntart6 kezelésében, elsésorban
a depresszios fazisok, és kevésbé a mdnia profilaxisara
(Goodwin et al., 2004). A lamotrigin el6keld helyen
szerepel a legtjabb, a bipolaris zavar kezelésével kap-
csolatos terapids guideline-okban. A BAP (British
Association of Psychopharmacologists) guideline
példaul bipolaris zavar akut depressziv epizddja ese-
tében els6ként véalasztando szerként javasolja enyhe
és kozépsulyos depresszid esetében, kiilonosképpen,
ha az elmult idészakban hangulati instabilitas vagy
rapid ciklus volt jellemzd, illetve ha a kordbbi kezelés
soran az antidepresszivumkezelés hangulati instabi-
litast provokalt; hosszutava kezelés sordn pedig, bar
az els6 vonalbeli kezelés a litium, amennyiben ezt
a beteg rosszul toleralja, masodik vélasztandé szerként
abban az esetben javasolt a lamotrigin, amennyiben
akortorténet és a klinikai lefolyds alapjan els6dlegesen
a depresszids és nem a manias kiujulasok megelzése
sziikséges (Goodwin és Consensus Group of the Bri-
tish Association for, 2009). Emellett amennyiben a be-
teg jol reagal egy masik szerrel végzett monoterapiara
azonban szubklinikus rezidualis tiinetek allnak fenn,
szintén megfontolandé a lamotriginnel t6rténd kom-
binacio. A CANMAT (Canadian Network for Mood
and Anxiety Treatments) ajanlas szerint bipolaris I
zavar depresszids epizddjaban az els6ként (bipolaris-
II zavar depresszids epizddjaban a masodikként) vé-
lasztando szerek kozott van a lamotrigin-monoterapia.
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A CANMAT iranyelv a fenntarto (fazisprofilaktikus)
kezelés kapcsan az elsévonalbeli szerek kozé sorolja
alamotrigin-monoterapiat (jelezve, hogy a mania pre-
vencidjaban kevésbé hatékony) (Yatham et al., 2013).

A rendelkezésre allo, széleskort farmakoterapids
lehetdségek ellenére a bipolaris zavar jelenleg mégsem
kezelhet$ optimalisan, hiszen a betegek életmindsé-
ge és munkaképessége silyosan karosodik, melynek
részben a nem megfeleléen vagy nem kielégitéen
kezelt (szubklinikus) depresszi6 az oka. A lamotrigin
azért jatszhat kiemelt szerepet a bipoldris zavarok te-
réapidjaban, mert kevés olyan szer ismert, ami egyrész-
rél igazoltan hatékony fazisprofilaktikum, masrész-
rél antidepressziv hatdsa is van bipolaris depresszios
epizédban. Ez iddig azonban kevés vizsgalat sziiletett
alamotriginnek a relapszusok megel8zésén tulmutatd
hatékonysagéaval kapcsolatban, és csak egyetlen post
hoc analizisben foglalkoztak azzal, hogy bipolaris
zavarban a lamotriginkezelés hogyan befolyasolja
az életmindséget valamint a munka- és funkcioké-
pességet.

Jelen nyilt, naturalisztikus vizsgalat célja a lamotri-
ginnel végzett fazisprofilaktikus kezelés soran a be-
tegek életmindségének és megelégedettségének, vala-
mint munkaképességének a vizsgalata volt.

MODSZER
Minta

6 honapos, multicentrikus, prospektiv, obszervacios
elrendezésben a lamotriginkezelés mellett bekovet-
kezé allapotvaltozast vizsgaltuk ambulans beteg-
mintaban. Az egész orszagra kiterjedd vizsgalatban,
melyet a Richter Gedeon NyRT szponzoralt, 6sz-
szesen 226 centrumban 132 pszichiater szakorvos
vett részt. A vizsgalatot az illetékes Etikai Bizottsag
hagyta jova. A vizsgalatba Gsszesen 1179 bipolaris
zavarban szenvedd beteget vontunk be, koziilitk
a bevalasztasi kritériumoknak 969 beteg felelt meg.
A bevalasztasi kritériumok alapjan a vizsgalatban
olyan ambulédnsan észlelt - BNO-10 alapjan diag-
nosztizalt - bipolaris (bipolaris I és II; szkizoaffektiv
zavar) betegek vehettek részt, akik kezel6orvosuk
javaslata alapjan lamotriginkezelésben részesiil-
tek, korabban lamotrigint nem szedtek, és legalabb
18 évesek voltak, megfelel fogamzasgatld kezelésben
részesiiltek (ndék), és részletes irds- és szobeli felvila-
gositast kovetden irasban beleegyeztek a vizsgélatba.
A beteganyag és a vizsgalati mddszerek részletes leird-
sat illetden utalunk el6z6 kozleményiinkre (Rihmer
etal., 2015).
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A kutatas elrendezését tekintve prospektiv, beavat-
kozéassal nem jard, nyilt obszervacids vizsgalat volt.
Az obszervacié minden beteg esetében 6 honapig
tartott. Az adatok felvételére a lamotriginterapia in-
ditasakor (vizit 1), majd ezt kovetGen az 1., 2., 3. és 6.
hénapban keriilt sor. A vizitek pontos idépontjarol
a kezel6orvos dontétt a klinikai gyakorlatnak meg-
feleléen. Allapotromlés, nemkivanatos hatédsok vagy
egyéb felmeriilé probléma esetén a betegek soron
kiviili vizitre is jelentkezhettek.

Modszerek

A vizsgalat célja fazisprofilaktikus lamotriginkeze-
lésben résztvevé ambuldns betegmintan a bipolaris
relapszusig eltelt id6, a munkaképtelenség valtozasa-
nak, a beteg életmindéségének és élettel valé megelége-
dettségének, az ongyilkossagi kockazat valtozasanak
meghatarozasa, valamint a nemkivanatos reakciok
és mellékhatdsok kovetése volt. Jelen elemzésben
a fenti valtozok koziil az életmindség és élettel vald
megelégedettség és a munkaképesség valtozasaval
kapcsolatos adatok feldolgozasa tortént meg.

A betegek allapotat a Clinical Global Impression-
Severity (CGI-S) illetve a Clinical Global Impression-
Improvement (CGI-I) skalédk segitségével kovettiik
(Guy, 1976). A szuicid rizik6 kovetésére a Risk
Assessment Suicidality Scale (RASS) pontszamanak
valtozasat alkalmaztuk (Fountoulakis et al., 2012).
A munkaképesség valtozasat a Social Adjustment
Scale (SAS) segitségével kovettiik (Weissman és
Bothwell, 1976). Az életmindséget és az élettel vald
megelégedettséget a Quality of Life Enjoyment and
Satisfaction Questionnaire (Q-LES-Q) skala segitsé-
gével rogzitettitk (Endicott et al., 1993).

Statisztikai elemzés

A statisztikai elemzés soran a SAS 9.3 programcso-
magot hasznéltuk. Jelen kozleményben a betegek
tazisprofilaktikus lamotriginterapiaja alatt, az életmi-
nodséggel, az élettel valo megelégedettséggel, valamint
a munkaképességgel kapcsolatos valtozasokat repre-
zentalo adatainkat, illetve ezek elemzését mutatjuk be.

A szamitasok soran vizsgaltuk a folytonos és diszk-
rét valtozok részletes és leiro statisztikajat. Az elem-
zéseket a teljes elemzett mintara (FAS) és a betegség
kezdeti sulyossaga alapjan képzett alcsoportokra is
elvégeztiik, melyet az 1. viziten felvett CGI-S érték
alapjan hatéroztunk meg. A CGI-S alapjan képzett

NEUROPSYCHOPHARMACOLOGIA HUNGARICA 2016. XVIII. évr. 1. szAM

sulyossagi csoportok esetében figyelembe kell venni,
hogy az egyes csoportok elemszama eltérd, eseten-
ként igen alacsony volt. A CGI-I, CGI-S és SAS pont-
szamok valtozasat ismételt méréses nemparaméteres
varianciaanalizissel (Friedman-teszt) elemeztiik.
A Q-LES-Q érték valtozasat ismételt méréses varian-
ciaanalizissel vizsgaltuk. A statisztikai analizis sordn
a p<0.05 valdszintségi értéket tekintettiik szignifi-
kansnak.

EREDMENYEK

A vizsgalat sziirési fazisdba dsszesen 1179 beteg keriilt
be, a bevonasi kritériumoknak azonban csak 969 be-
teg felelt meg, akik koziil 961 fejezte be a vizsgalatot.
Az elemzésben a vizsgalatba belépett Gsszes beteg
adata szerepelt.

A résztvevd betegek koziil 662 né (68.3%) és 307
(31.7%) férfi volt. A betegek atlagéletkora 46.8 év volt
(+£11.95). A legmagasabb iskolai végzettség a bete-
gek 21.3% esetében altalanos iskola, 56.5% esetében
kozépiskola, 22.1% esetében felséfoka képzettség
volt. A kezd6 atlagos lamotrigin ddzis 46.4 mg/nap
volt (SD: 37.57, median 25, ddzis-tartomény: 25-300
mg/nap). A vizsgalat tartama alatt az atlagos ddzis
146.1 mg/nap volt. A vizsgalatba bevont személyek
meghatarozo tobbsége bipoldris zavarban szenvedett,
minddssze 8 betegnek (vagyis kevesebb, mint a teljes
minta 1%-4nak) volt szkizoaffektiv zavar a diagnézisa.
A bevonaskor a bipolaris betegek 1/3-a depresszids
epizédban, 52%-a kevert allapotban volt, mig a minta
mintegy 15%-dba tartozok diagndzisa egyéb, illetve
kmn. bipolaris betegség volt, esetleg (hipo)manids
allapotban vagy remisszioban voltak.

A vizsgalat induldsakor 139 beteg (14.3%) része-
stlt lamotrigin-monoterapiaban, 830 beteg pedig
egyéb pszichotrop szert is szedett. Koziilitk 41.2% egy,
79.1% legfeljebb kettd, 92.7% legteljebb harom egyéb
pszichotrdp szerrel torténd kezelés alatt allt, a tobbiek
4-8 egyéb gyodgyszert kaptak. A kombindacids terapi-
akon beliil 548 beteg (66.0%) antidepresszivumot,
311 (37.5%) antipszichotikumot, 149 beteg (18.0%)
anxiolitikumot, két beteg (5.1%) pedig altatot is
szedett.

A munkaképesség viltozdsdinak vizsgdlata:
Social Adjustment Scale

Az 1. vizit soran a SAS atlaga 2.56 pont volt (szoéras:
0.757, median 2.6, min-max 1.0-4.8). A CGI-S 4ltal
az 1. viziten kialakitott stlyossdgi csoportokban a SAS
pontszamokat az 1. tablazat tartalmazza.
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A SAS skala értéke a vizsgalat soran folyamatos
csokkenést mutatott a munkaképesség javulasat
tilkrozve. Az egyes viziteken rogzitett SAS értékek
a 3. tablazatban lathatok. Az egyes vizitek kozotti
csOkkenés az ismételt méréses nemparaméteres va-
rianciaanalizis (Friedman-teszt) alapjan szignifikans
volt (Friedman’s test=387.0430, p<0.0001).

A viéltozas az egyes CGI-S kiindulasi érték alapjan
képzett csoportokban is hasonléan alakult. Az egyes
kiinduldsi CGI-S csoportokban a SAS vizitenkénti
valtozasa a 2. abran lathato.

Az életmindség viltozdsa: Quality of Life
Enjoyment and Satisfaction Questionnaire

(Q-LES-Q)

Az 1. vizit sordn a Q-LES-Q étlagpontszam a teljes
vizsgalt mintdban 35.5 pont volt (széras 10.52, medidn
34, min-max 14-70). A CGI-S alapjan képzett kiilon-
féle sulyossagi csoportokban a Q-LES-Q értéket az
els6 vizit soran a 2. tablazat tartalmazza.

A Q-LES-Q nyers Osszesitett érték 4tlaga a vizs-
galat soran folyamatos emelkedést mutatott, vagyis
a betegek életmindsége a vizsgalat sordn folyamatosan
javult és az élettel valé megelégedettségiik noveke-
dett. Az ismétléses méréses varianciaanalizis alapjan
a vizsgalat sordn az egyes vizitek kozti pontszamno-
vekedés szignifikans volt (F, 0=422.29, p<0.0001).
A Q-LES-Q értékek vizitenként alakuldsat a 4. tablazat,
illetve a 3. abra mutatja.

A Q-LES-Q értékek szazalékos értékének atla-
ga szintén folyamatos javulast mutatott a vizsgalat
soran, a szignifikans javulast az ismételt méréses
ANOVA szignifikdns értéke is kimutatta (F, , =422.29,
p<0.0001) (5. tablazat, 4. abra).

A kiindulasi CGI-S értékek alapjan képzett cso-
portokban a Q-LES-Q nyersértékek valtozasa hason-
l6an alakult. Az egyes kiindulasi CGI-S csoportokban
a Q-LES-Q érték vizitenkénti valtozdsa a 5. dbran
lathato.

A kiindulasi CGI-S érték alapjan képzett alcso-
portokban a Q-LES-Q szazalék értékének valtozasa
hasonloképpen alakult (6. dbra).

DISZKUSSZIO

969 bipoldris, fazisprofilaktikus lamotriginkezelésben
részesilld beteg 6 honapos naturalisztikus obszervaci-
6ja soran gytjtott adataink elemzése egyértelmiien ala-
tamasztja, hogy fazisprofilaktikus lamotriginkezelés
hatdsdra a vizsgalati id6szak soran folyamatosan
javult a betegek életmindsége, az élettel vald elége-
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dettsége, valamint munkaképessége a teljes vizsgalt

populéciéban és a kiilonféle kiinduldsi sulyossagot

mutat6 alcsoportokban egyarant. A munkaképesség

és életminGség javulas mértéke a kezdetben sulyosabb

allapotban 1évé csoportokban kifejezettebb volt, de

a kedvez6 valtozasok valamennyi - a sulyossag szerint

képzett — alcsoportban megfigyelhetSek voltak. Jelen

kutatas az elsé olyan vizsgélat, melyben a lamotrigin-
kezelés munkaképességre és életmindségre gyakorolt

hatasat prospektiv mddon vizsgéltak 6 hénapon it.
A fentiek igazoljak, hogy a lamotrigin amellett, hogy
a korabbi adatok szerint biztonsdgos és jol toleral-
haté, tovabba hatékony a bipolaris zavar fenntarté

kezelésében, jelentdsen javitja az életmindséget és

a munkaképességet is.

A bipolaris zavar élethosszig tartd betegség, mely-
nek kezelésére nem rendelkeziink olyan univerzalis
szerrel, mely a betegség valamennyi fazisanak akut
kezelésére, és a fazisprofilaxisra egyarant hatasos len-
ne. A betegség kezelését a mindenkori kurrens epizéd
tipusahoz és a betegség hosszutavu lefolydsa sordn
megfigyelt dominans pdlusahoz, illetve, fenntartd
kezelés esetén, a rezidudlis tiinetekhez kell szabni
(Calabrese et al., 2002). Emellett tovébbra is kihivast
jelent az életmindség visszaallitdsa, valamint a funk-
cionalitds és munkaképesség premorbid szintjének
szios fazisok kezelése és megeldzése jelenti az egyik
legnagyobb kihivast. Raaddsul a bipolaris depresszid
az esetek tilnyomo részében rekurrens és nagymeér-
tékben kdrositja a mindennapi funkcidt, kiillonésen
rapid ciklusu lefolyas esetén (Calabrese et al., 2002).
A bipolaris depresszio az esetek 20%-4dban kronikussa
valik, és rosszabb életmindséggel jar egyitt (Keller
etal., 1986; Vojta et al., 2001). Bipolaris zavar esetén
a betegségteher nagyobbrészt a depresszids tiinetek-
hez kapcsolodik: egy prospektiv kovetéses vizsgalat-
ban 12.8 év alatt a bipolaris paciensek esetében az id6
47.3%-aban élltak fenn tiinetek, mely soran a depresz-
szios tiinetek dominaltak, és amelyek szubklinikus
formaban a tiinetmentes idészakok jelentds részé-
ben is fennélltak (Judd et al., 2002). Egy bipolaris
IT zavarban végzett vizsgalat szerint pedig 13.4 éves
kovetés soran a betegek a teljes kovetési idszak atla-
gosan 53.9%-aban mutattak tiineteket, és 50.3%-aban
depresszidsak voltak (Judd et al., 2003). Egy, tobb
vizsgalat adatait 6sszesitd, friss tanulmany szerint
abipolaris I és II betegségben szenved6k is kb. az id6
43%-4ban nem tiinetmentesek, ezen belill mindkét
betegcsoportban a depresszios tiinetekkel jaro idé-
szakok dominalnak (BP I: 70%; BP II: 82%) (Forte et
al,, 2015). A bipolaris betegek nemcsak joval hosszabb
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1. tablazat SAS pontszamok az elsé vizit soran a bipolaris betegek kiilénbdz6 kiindulasi tiinetsulyossagu csoportjaban (CGI-S alapjan)
6 honapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran (n=241)

CGI-S N atlag szoras median minimum maximum
2 2 2.2 0.28 2 2 2
3 25 2.2 0.53 2 1 3
4 102 25 0.76 3 1 4
5 95 26 0.67 3 1 4
6 16 35 0.77 4 2 5
7 1 1.4 . 1 1 1

2. tablazat Q-LES-Q pontszamok az elsé vizit soran a bipolaris betegek kiilénb6zé kiindulasi tiinetsulyossagu csoportjaban (CGI-S alapjan)
6 honapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran (n=969)

CGI-S N atlag szoras median minimum maximum
hianyzik 2 37.0 15.56 37 26 48
2 2 38.5 3.54 39 36 41
3 69 43.6 8.24 43 30 62
4 381 36.1 833 34 14 65
5 405 34.5 10.99 32 14 70
6 29 31.8 13.77 28 14 70
7 m 33.2 14.06 35 14 60

3. tablazat SAS értékek véltozasa vizitenként bipolaris betegekben 6 hénapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran

vizit N atlag szOras median minimum maximum
1 241 2.56 0.757 2.6 1.0 4.8
2 241 2.11 0.615 2.0 1.0 4.8
3 249 1.74 0.519 1.8 1.0 34
4 258 1.55 0.458 14 1.0 34
5 277 1.44 0.403 14 1.0 3.0
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4, tablazat Q-LES-Q nyers értékek valtozasa vizitenként bipolaris betegekben6 honapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran

Vizit N atlag sz0ras median minimum maximum
1 969 352 10.52 34 14 70
2 968 39.2 9.69 38 14 70
3 966 44.5 9.06 42 15 70
4 962 48.2 9.03 48 14 70
5 960 51.5 9.32 52 20 70

5.tablazat Q-LES-Q szazalékos értékek valtozasa vizitenként bipolaris betegekben 6 honapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran

Vizit N atlag széras median minimum maximum
1 969 384 18.78 36 0 100
2 968 45.0 17.30 43 0 100
3 966 54.4 16.17 50 2 100
4 962 61.1 16.12 61 0 100
5 960 66.9 16.64 68 11 100

1. abra SAS pontszam valtozasa vizitenként bipolaris betegekben 6 honapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran

SAS portszam vizitenként
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2. abra SAS pontszamok véltozasa vizitenként bipolaris betegek kiilénbdzé kiindulasi tiinetsilyossagu csoportjaban (CGI-S alapjan)

6 hénapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran
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3. abra Q-LES-Q pontszam valtozasa vizitenként bipolaris betegekben 6 hdnapos naturalisztikus obszervéciés vizsgalat sordn
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4. dbra Q-LES-Q pontszam szazalékos értékének valtozasa vizitenként bipolaris betegekben 6 honapos naturalisztikus obszervacios
vizsgalat soran

Q-LES-0 szdzalék vizitenként
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5. abra Q-LES-Q pontszamok véltozasa vizitenként bipolaris betegek kiilénbz6 kiindulasi tiinetsulyossagu csoportjaban (CGI-S alapjan)
6 hénapos naturalisztikus obszervacios vizsgalat soran

Q-LES-Q nyerspontszamok vizitenként
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6. abra Q-LES-Q pontszamok szazalékos valtozasa vizitenként az egyes CGI-S kiindulasi érték alapjan képzett csoportokban bipolaris

betegek kiilonb6z6 kiinduldsi tlinetsulyossagu csoportjdban 6 hénapos naturalisztikus obszervaciés vizsgalat soran

Q-LES-Qszazalék vizitenként
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idét toltenek depresszids tiinetektdl szenvedve, de
a depresszié a mindennapi funkciot és munkaké-
pességet leginkabb ronto és egyben leginkabb alul-
kezelt fazisa a bipolaris zavarnak (Ng et al., 2007).
A lamotrigin azon kevés gyogyszerek egyike, amelyek
hatékonyak az akut bipoldris depresszi6 kezelésében
és prevencidjaban (vagyis fenntarté kezelésében) is.
A fenntarté terapidk kategorizalasa annak alapjan
torténik, hogy melyik fazisbol stabilizal a szer, és mig
a manias fazisbol torténd stabilizalds szamos gyogy-
szer segitségével lehetséges, a depresszids fazisbol
val6 stabilizalas tekintetében joval kevesebb szer all
rendelkezésre, ezek egyike pedig a (a quetiapin és
a litium mellett) a lamotrigin (Ketter és Calabrese,
2002; Yatham et al., 2013).

A lamotrigin tehat szamos tekintetben Kitiintetett
szer a bipolaris betegek életmingségének és munka-
képességének helyreallitasaban. Egyrészt egyediilallé
a bipolaris depresszi6 akut kezelése, illetve a visz-
szaesések és relapszusok prevencidja szempontjabol.
Masrészt mas szerekkel dsszehasonlitva kiemelkedd
toleralhatosaggal rendelkezik, ami kiilénosen fontos,
mert a bipoldris zavarral kezelt betegek fele az egyéves
kovetésnél mar nem szedi a gydgyszerét (Keck et al.,
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1997). A mellékhatasok tekintetében a lamotrigin
elényei kozé tartozik, hogy nem noveli a teststlyt,
nem okoz szexualis, illetve kognitiv diszfunkcidkat,
st egyes vizsgalatok szerint javitja a kognitiv miiko-
dést (tovabba neuroprotektiv hatdsu), melyek szintén
jelentds pozitiv hatast gyakorolnak az életmindségre
és a munkaképességre (Trojnar et al., 2002; Khan
et al., 2004; Daban et al., 2006).

Kifejezetten a lamotrigin életmindségre gyakorolt
hatasat eddig nem vizsgalték, igy jelen vizsgalat az
els6, ami alatamasztja, hogy a lamotrigin hatékony az
életmindség és a munkaképesség javitasaban. Egyet-
len korabbi vizsgalat post hoc elemzése sordn ele-
mezték a lamotrigin életmindségre gyakorolt hatasét
(Zarzar et al., 2007), melyben jelen eredményeinkkel
egybehangzoéan azt tapasztaltdk, hogy 1775 bipola-
ris I beteg prospektiv nyilt kovetéses kezelése sordn
12 hét alatt folyamatosan javult a betegek életminésége
mind a lamotrigin-monoterapiaban részestilék, mind
azok esetében, akik a lamotrigint kiegészit6 kezelés-
ként kaptak, de az életmindség javulasa szamszertien
nagyobb volt a csak lamotrigin-monoterapiaban része-
slilék esetében azokhoz képest, akik mas szer mellett
kiegészit6 kezelésként kaptdk, jollehet a kiilonbség
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a legtobb 6sszehasonlitdsban nem volt szignifikans
(csak a lamotrigin-monoterapia vs. a lamotrigin+
antipszichotikum-terdpia kozott).

A vizsgélat limitacidjaként emlithets, hogy nem
voltak arra vonatkoz6 adatok, hogy (leszamitva
alamotriginterapiat) a gyogyszeres és egyéb kezelések
tekintetében milyen valtozasok torténtek a mintaban
az obszervacio ideje alatt. Vagyis nem tudhatjuk, hogy
a terapiaban tortént véltozasok mennyiben voltak
felel6sek a munkaképességben és az életmindség-
ben észlelt kedvezd valtozasokért. Mas limitdciok
a vizsgélat elrendezésébdl (pl. a placebo kar hidnya-
bél) adddnak.

Osszességében tehdt a jelen vizsgélat alatamasztja,
hogy a lamotrigin fontos szer a bipoldris zavar hosszt
tava kezelésében, mivel nemcsak a relapszus ratat és
a szuicid magatartast csokkenti lényegesen (Rihmer et
al., 2015), de hasznalata mellett javul az életmindség
¢és a munkaképesség is.
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Changes in quality of life and work function during phase
prophylactic lamotrigine treatment in bipolar patients:
6 month, prospective, observational study

Bipolar disorder is a lifelong illness requiring lifelong pharmacotherapy. Therefore besides
symptomatic remission, achievement of full work-related functioning and restoration
of quality of life is a priority during successful treatment. The present prospective, observational,
non-intervention study focused on investigating the effect of lamotrigine therapy on the
quality of life and work-related function of bipolar patients in outpatient care. Methods: 969
bipolar or schizoaffective outpatients participated in the study who previously did not receive
lamotrigine therapy. Our present phase-prophylactic study was a prospective, observational,
non-intervention study with a six-month follow-up. Evaluations took place at baseline and at
months 1, 2, 3 and 6. Patients were followed with a Clinical Global Impression-Severity (CGI-S)
and Clinical Global Impression-Improvement (CGI-I). Changes in work-related function was
evaluated using Social Adjustment Scale (SAS), while quality of life was assessed with the
Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire (Q-LES-Q) scale. Results: SAS scoreds
showed a consistent decrease in the overall sample and in all CGI-S initial groups reflecting
the improvement of work-related function during the six months of the follow-up. Q-LES-Q
values in the whole sample and in all initial CGI-S groups showed a steady increase indicating
a continuous increase in quality of life during the study. Conclusion: Our results indicate that
during long-term prophylactic lamotrigine therapy the work function and quality of life of
bipolar patients shows a significant improvement, therefore lamotrigine provides a possibility
for full functional remission and restoration of quality of life.

Keywords: bipolar disorder, lamotrigine, work function, quality of life
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