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Whyniki leczenia Terapig Depresji Sooma

Streszczenie
» Wyniki leczenia 119 pacjentow * Pacjenci byli poddawani terapii
leczonych z wykorzystaniem ambulatoryjnie lub samodzielnie
Terapii Depresji Sooma w ramach w warunkach domowych. 66%
uzupetnienia terapii lub monoterapii. pacjentow wykazato odpowiedz na

leczenie, a 20% - catkowita remisje.
« Leczenie byto dobrze tolerowane. zen! 0 OwWitq remis)g

Podczas prawie 1500 sesji
terapeutycznych nie wystapity zadne
powazne dziatania niepozadane.

« Srednia poprawa wyniosta 54% po
dwach lub trzech tygodniach leczenia.

Terapia Depresji Sooma

Urzadzenie medyczne Sooma tDCS™ sktada sie z mate-
go stymulatora zasilanego bateria, elektrod z gabkami
nasaczonymi sol3 fizjologiczna oraz z czepka z kiesze-
niami do prawidtowego umiejscowienia elektrod. Kaz-
da sesja dostarcza staty prad 2mA przez 30 minut i jest
powtarzana kazdego dnia tygodnia przez 2 do 3 tygodni.
Po ostrej fazie leczenia sesje mozna kontynuowac raz w
tygodniu przez okres do 6 miesiecy.

Sooma tDCS™ session:
2mA direct current for 30 minutes

@ standard protocol & as required
Acute phase: 1session per day, 5 days a week for 2 to 4 weeks

0000000/0000000/0000000(0ee@ee@00|
Tydzien1 I 2 I 3 I 4 I

Maintenance phase: 1session fortnightly for 4 weeks.
Patients with high risk of relapse: 1session per week for up to 6 months or as required.

Treatment outcomes of Sooma Depression Treatment @




Wprowadzenie

Terapia Depresji Sooma wykorzystuje przezczaszkowa
stymulacje pradem statym (tDCS) do modulowania aktywnosci
moézgu w obszarach dotknietych depresja. Jest to skuteczna
i dobrze tolerowana opcja leczenia dla pacjentéw z depresja.
Terapia Depresji Sooma moze by¢ stosowana jako monoterapia
lub moze byé stosowana jako uzupetnienie leczenia
farmakologicznego lub psychospotecznego.

Dziesie¢ klinik dostarczyto wyniki leczenia pacjentéw, u ktérych
zastosowano Terapie Depresji Sooma. Wyniki odzwierciedlajg, w
jaki sposéb ta forma leczenia jest obecnie stosowana w praktyce
klinicznej. Ponadto pokazujg czego mozna realnie oczekiwac
jako wyniku leczenia. Dane obejmuja zaréwno pacjentéw
jednobiegunowych, jak i dwubiegunowych.

Metody

Dziesie¢ klinik z catego Swiata dostarczyto wyniki badan
125 pacjentow (64 kobiet). Szescioro pacjentéw zostato
wykluczonych z analizy: dwéch pacjentéw nie wykazato
ciggtego epizodu depresji, a wyniki czterech pacjentéw
zawieraty niekompletne dane. W grupie 119 pacjentéw
wigczonych do analizy byto 61 kobiet. Wiek pacjentéw miescit
siew przedziale od 18 do 80 lat. Wiekszos¢ pacjentdw stosowata
te metode terapii jako uzupetnienie podczas jednoczesnej
interwencji farmaceutycznej i / lub psychospotecznej. Sposréd
98 pacjentéw, u ktérych zastosowano terapie taczona, 80
stosowato co najmniej jeden lek antydepresyjny. W badanej
grupie 21 pacjentéw nie stosowato réwnoczesnie innej terapii,
a 39 nie stosowato lekéw antydepresyjnych.

Sposréd wymienionych klinik, pie¢ reprezentuje szpitale
uniwersyteckie, trzy to placéwki podstawowej opieki
psychiatrycznej na szczeblu gminy, a dwie oferuja leczenie jako
gabinety prywatne. Kliniki korzystaty z wybranej skali depresji
podczas raportowania danych sprzed i po zakonczeniu terapii.
Odpowiedz na leczenie zdefiniowano jako 50% zmniejszenie
wskaznikéw depresji. Remisje zdefiniowano na podstawie
oceny wynikéw skali depresji.

Wszyscy pacjenci byli leczeni przy uzyciu standardowego
protokotu Terapii Depresji Sooma przedstawionego na pierwszej
stronie. W przypadku kazdego z pacjentéw zastosowano
stymulacje z wykorzystaniem Sooma tDCS: natezenie pradu
2mA, 30-minutowy czas trwania sesji, rozmiar elektrody 35
cm2 i bifrontalne umiejscowienie elektrod (anoda i katoda
kolejno na F3 i F4). Klinicysci mogli dostosowat liczbe sesji do
potrzeb pacjenta. Nie byto grupy kontrolnej.

Whniki

Petng terapie ukonczyto 103 pacjentéw (49 kobiet). Sposrod
ogotu, 16 pacjentéw (14%) zostato wykluczonych przed
zakonczeniem leczenia, 6 pacjentéw wytaczono z badan z
powodu braku odczuwanego efektu, 2 pacjentéw skierowano do
ECT, a 2 pacjentéw opuscito zbyt wiele sesji. Dwoje pacjentéw
chciato przerwac po tym, jak odczuwali wiecej leku, a jeden
pacjent po niezdefiniowanym dziataniu ubocznym. Nie podano
powodu rezygnacji 3 pacjentow.
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Czterdziestu dwodch pacjentéw poddano intensywnej terapii
trwajacej dwa tygodnie (10 sesji), podczas gdy 61 pacjentow
poddanoterapii trwajacejtrzy tygodnie (15 sesji). Troje pacjentow
miato zaplanowane dwutygodniowe leczenie wydtuzone do
trzech tygodni w celu poprawy wynikéw. Po okresie intensywnej
terapii, zastosowano 0-10 sesji podtrzymujacych po jednym lub
dwoch tygodniach. t3cznie u pacjentéw zastosowano srednio
po 14.3 sesji terapeutycznych. Dane demograficzne pacjentéw
przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Dane demograficzne pacjentéw. Skroty: SD = od-
chylenie stardardowe, AD = antydepresanty

Sredni wiek (SD) 37 (+ 14)
Ptec

Kobiety 49
Mezczyzni 45

Leczenie t3czone

Monoterapia 20
Uzupetnienie terapii 83
Brak AD 34
Jeden AD 46
Dwa lub wiecej AD 23 23
Leki przeciwpsychotyczne 26 26
Benzodiazepina 17 17
Postac depresiji przed leczeniem

tagodna 7
VI TET GITERE! 38
Ciezka 58
Czas trwania leczenia

2 tygodnie 42
3 tygodnie 61

Liczba sesji ogotem (SD) 14,3 (£ 4)

U wiekszosci pacjentéw wystapita wyrazna poprawa wynikéw z
zastosowaniem Terapii Depresji Sooma. W analizowanej grupie
68 pacjentéw (65% og6tu) uzyskato pomysing odpowied? na
leczenie. Wykazano statystycznie istotng i istotng klinicznie
réznice miedzy wynikami wstepnymi ($rednio 27.3 + SD = 7.2)
a wynikami po zastosowanym leczeniu (13.6 + SD = 8.0); p
<0.001. Ogo6tem 22 pacjentéw uzyskato petng remisje.

Srednia poprawa wyniku depresji wyniosta 54%. Dziesiecioro
pacjentéw uzyskato poprawe o ponad 75%, podczas gdy
poprawe wynikéw uzyskato 5 pacjentéw. U wiekszosci
pacjentdéw poprawa miescita sie w przedziale od 50% do 75%,
co przedstawiono na rysunku 1.

depression score improvement was between 50% and 75% as
shown in Figure 1.
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Rysunek 1. Zmiana wskaznika depresji po zastosowaniu Terapii

Depresji Sooma.

Przed zastosowanym leczeniem, u wiekszosci pacjentéw zdi-
agnozowano ciezka depresje. W grupie tej 38 pacjentéw miato
umiarkowana depresje (37%), a 7 pacjentéw cierpiato na ta-
godna depresje (7%). Po dwdch lub trzech tygodniach leczenia
84% pacjentéw wykazato tagodna depresje lub remisje. 10 pac-
jentow (10%) wykazato umiarkowana depresje po zastosowan-
ym leczeniu, piecioro z nich rozpoczeto terapie z ciezka depres-
j3, a piecioro z umiarkowana. Jeden pacjent przed leczeniem
cierpiat z powodu umiarkowanej depresji, a po zakonczonym
leczeniu wykazat ciezka depresje. Szescioro pacjentéw wyka-
zato ciezka depresje zaréwno w ocenie poczatkowej, jak i po
zastosowanej terapii. Rysunek 2 przedstawia nasilenie depresji
pacjentéw przed i po leczeniu.

Osiemdziesiecioro pacjentéw (67%) stosowato jednoczesnie
leki antydepresyjne. Trzydziesci cztery osoby byty leczone z
wykorzystaniem lekéw klasy SSRI, a 31 stosowato leki klasy
SNRI. Srednio u tych pacjentéw stosowano 1.3 leki antydepr-
esyjne. Co ciekawe, pacjenci u ktérych réwnoczesnie nie
stosowano lekéw antydepresyjnych uzyskali wigksza po-
prawe ($rednia poprawa o 57% + SD = 6.5%) niz pacjenci
jmujacych leki (46% + 5.5%); p <0.02. Miedzy pacjenta-
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przyjmujacych leki (46% * 5.5%); p <0.02. Miedzy pacjentami
stosujacymi leki SNRI i SSRI nie odnotowano réznic. Odsetek
pacjentéw, ktérzy nie ukonczyli badania byt podobny u pac-
jentéw przyjmujacych i nieprzyjmujacych leki antydepresyijne.

Wsrad pacjentow, 26 0sdb (22%) stosowato leki antypsychotyczne
podczas Terapii Depresji Sooma. Warto zauwazy¢, ze stosowanie
lekéw antypsychotycznych zwiekszyto wskaznik rezygnacji z 9%
do 31%. Ponadto pacjenci, ktérzy stosowali leki antypsychotyczne
wykazali mniejszg poprawe w zakresie objawéw (Srednia poprawa
032% + SD = 11%) niz pacjenci, ktdrzy nie przyjmowali tych lekow
(53% + SD = 4%); p <0.001.

Zastosowanie benzodiazepin réwniez zwigkszyto prawdopodo-
bienstwo przerwania leczenia. Wskaznik rezygnacji wynosit 29%
dla pacjentéw stosujacych benzodiazepiny i 11% dla pacjentéw,
ktérzy ich nie stosowali. Podobny wzrost zaobserwowano réwniez
u pacjentéw przyjmujgcych Zopiclone. Zmiany wskaznika rezygnacji
przedstawiono na rysunku 5. W badanej grupie, 17 pacjentéw byto
leczonych lekiem benzodiazepinowym, a 7 byto leczonych lekiem
Zopiclone. Zastosowanie benzodiazepin nie wptyneto na pomysla
odpowiedz na leczenie.
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Rysunek 2. Nasilenie depresji przed i po zastosowaniu terapii. Srednio pacjenci rozpoczynali leczenie z ci¢zka depresja, a po zastoso-
wanej terapii wykazywali fagodne nasilenie zaburzen depresyjnych.
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Poranki sq tatwiejsze, a myslenie jest wyrazniejsze

-Pacjent podczas wstepnego leczenia cigzkiej
depresji, ktory uzyskat czesciowa odpowiedz
na leczenie.

“Nastroj pacjenta byl znacznie lepszy juz w drugim tygodniu
leczenia. Leczenie rowniez pozytywnie wplyneto na odczuwan-

ie bolu i leku ”
-Psychoterapeuta opisujacy efekt leczenia
u pacjenta, ktory rozpoczat leczenie z umi-
arkowang postacia depresji i uzyskat odpowiedz
na leczenie.
Odczucia pacjentow Whioski

Poza zmianami w skali depresji, pacjenci i pielegniarki byli
zachecani do opisania doswiadczanych efektéw. Oprécz po-
prawy nastroju, najczesciej opisywanym efektem byto ob-
nizenie poziomy leku. Kilkoro pacjentéw zgtosito zwiekszong
aktywnosc i lepsze funkcjonowanie w codziennym zyciu.
Wsrdd zgtoszonych efektéw znalazty sie takze normal-
izacja apetytu i snu. Warto zauwazy¢, ze opisywana przez
pacjentéw poprawa w wymienionych wyzej aspektach, nie
zawsze korelowata z istotng poprawa wskaznikow depresji.

Bezpieczenstwo i niepozadane
skutki

Terapia Depresji Sooma byta bezpieczna i dobrze tolerowane
przez pacjentéw. W badanej grupie, 103 pacjentéw, ktérzy
ukonczyli leczenie, otrzymato 1477 sesji terapeutycznych i
tacznie ponad 700 godzin stymulacji. Najczestszymi dziataniami
niepozadanymi byty: uczucie swedzenia pod elektrodg podczas
sesji (61% pacjentéw zgtosito co najmniej jeden incydent
swedzenia podczas leczenia) i przejsciowy bol gtowy (25%).
Wskaznik rezygnacji wyniést 14%. Jeden pacjent przerwat
leczenie po wystapieniu dziatania niepozadanego. Zgtoszono
dwa przypadki manii lub hipomanii, ale nie spowodowaty one
przerwania terapii.

0 Soomie

W oparciu o wyniki 119 pacjentéw zgtoszonych przez
dziesie¢ roznych klinik, Terapia Depresji Sooma jest
bezpieczna i skuteczng metoda leczenia pacjentéw z
depresj3. Ponadto leczenie jest dobrze tolerowane i
mozna je skutecznie stosowac jako monoterapie lub jako
leczenie uzupetniajace. Co wiecej, podczas rutynowego
codziennego stosowania Terapii Depresji Sooma nie
odnotowano probleméw technicznych.

Materiaty uzupetniajace, w tym dane demograficzne
pacjentéw i stosowane réwnoczesnie leki, dostepne s3
na stronie www.soomamedical.com/blog/treatment-
outcomes

Jak zacza¢?

System Terapii Depresji Sooma jest przenosny i nie wymaga
statej instalacji ani specjalistycznych pomieszczen. Sesje
terapeutyczng moze przeprowadzac przeszkolona pielegniarka
wgabinecie/klinice lub pacjentwsrodowisku domowym. Zabiegi
stymulacji mozna w tatwy sposéb potaczyc z psychoterapia lub
terapig grupowa. Przygotowanie zajmuje tylko kilka minut,
a pacjent podczas sesji moze swobodnie angazowac sie w
czynnosci zycia codziennego. Sooma przeszkoli Ciebie i Twoich
pracownikéw w zakresie korzystania z systemu oraz w zakresie
zapewniania dalszego szkolenia swoim pacjentom. Skontaktuj
sie, aby dowiedziet sie wiecej:

+358 10 328 9811
info@soomamedical.com

Sooma Oy to finski producent urzadzen medycznych, ktéry zapewnia innowacyjne technologie neuromodulacji. Terapia Depresji Sooma
wykorzystuje Sooma tDCS, urzadzenie medyczne zatwierdzone znakiem CE, zatwierdzone przez TGA i Health Canada, ktére jest niedro-
gie, tatwe w uzyciu i tatwe w dostosowaniu do procedur klinicznych. Sooma Oy posiada certyfikaty 1IS013485 i ISO9001.
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