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Nein ter ven cij sko sprem lja nje var no sti
in u~in ko vi to sti esci ta lo pra ma (Ecy ta ra®)

v zdrav lje nju depre si je in ank sioz nih motenj

Post-Aut ho ri za tion Safety and Effi cacy Study of Esci ta lo pram
(Ecy ta ra®) in the Treat ment of Depres sion and Anxiety Disor ders

IZVLE^EK

KLJU^NE BESEDE: depre si ja, ank sioz ne mot nje, var nost, u~in ko vi tost, esci ta lo pram

IZHODI[^A. Depre si ja je naj po go stej {a du{ev na mot nja in je ena resnej {ih du{ev nih bolez -
ni. Pred stav lja pomem ben jav noz dravs tve ni prob lem, ki ga je z do volj zgod njim odkri va njem
in zdrav lje njem mogo ~e raz me ro ma dobro obvla do va ti in nad zo ro va ti. V skla du s smer ni ca -
mi se za zdrav lje nje depre si je kot zdra vi la prve ga izbo ra pri po ro ~a jo selek tiv ni zavi ral ci ponov -
ne ga priv ze ma sero to ni na. METODE. Izved li smo nein ter ven cij sko preiz ku {a nje, v ka te rem
je 389 bol ni kov z de pre si jo in/ali ank sioz ni mi mot nja mi jema lo esci ta lo pram (Ecy ta ra®). Po
osmih ted nih zdrav lje nja (pov pre~ ni odme rek je zna {al 11,6 mg) je bilo v ana li zo u~in ko vi -
to sti vklju ~e nih 296 bol ni kov. REZULTATI. Izra ̀ e nost simp to mov se je izbolj {a la pri 98 % bol -
ni kov, 63 % bol ni kov pa je bilo zara di izbolj {a nja simp to mov mej no bol nih ali brez zna kov
bolez ni. Bol ni ki so esci ta lo pram dobro pre na {a li. Med sprem lja njem je ime lo ne`e le ne u~inke,
ki so jih pove zo va li z zdra vi lom, 10,7 %, ob kon cu sprem lja nja pa 1,1 % bol ni kov. Nein ter ven -
cij sko preiz ku {a nje je poka za lo, da je naj po go stej {i ne`e le ni u~i nek sla bost, pri so ten pri 4,1 %
bol ni kov, zdrav lje nih z es ci ta lo pra mom. ZAKLJU^KI. Esci ta lo pra m je u~in ko vit in varen anti -
de pre siv, pri me ren za zdrav lje nje bol ni kov z de pre si jo in ank sioz ni mi mot nja mi.

ABSTRACT

KEY WORDS: depres sion, anxiety disor ders, safety, effi cacy, esci ta lo pram

BACKGROUNDS. Depres sion is the most com mon men tal disor der and is a se ri ous men tal
ill ness. It is a men tal disor der that pose a real prob lem to the pub lic health care system. Early
diag no sis and treat ment is instru men tal in a re la ti vely good mana ge ment and con trol of disea -
se. Selec ti ve sero to nin reup ta ke inhi bi tors are first-line drugs for depres sion treat ment accor -
ding to gui de li nes. METHODS. We con duc ted a post-aut ho ri sa tion study in which 389 pa tients
with depres sion and anxiety disor ders recei ved esci ta lo pram (Ecy ta ra®). After eight weeks
of treat ment (ave ra ge dose of 11.6mg), 296 pa tients were inc lu ded in the analy sis of the effecti -
ve ness. RESULTS. The symptom expres sion was redu ced in 98% of patients. Due to symptom
impro ve ment, 63% of patients beca me only mar gi nally ill or symptom-free. Esci ta lo pram was
well tole ra ted by patients. During moni to ring, medi ci ne-re la ted adver se reac tions were noted
in 10.7% of patients, whi le at the end of moni to ring the num ber fell to 1.1%. The post-aut -
ho ri sa tion study sho wed that the most fre quent adver se reac tion was nau sea with fre quency
of 4.1%. CONCLUSIONS. Esci ta lo pram is effi cient and safe anti de pres sant and is sui tab le for
depres sion and anxiety disor der treat ment.
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IZHODI[^A
De pre si ja je pomemb na mot nja raz po lo ̀ e nja,
poleg ank sioz nih motenj naj po go stej {a du{ev -
na mot nja in ena resnej {ih du{ev nih bolez -
ni (1). V huj {i obli ki je pri sot na pri 13 % odra -
sle popu la ci je oz. pri 9 % odra slih mo{ kih in
17 % odra slih `ensk v Evro pi. Vpliv depre si -
je na kako vost `iv lje nja se ena ~i s ka ko vost -
jo ̀ iv lje nja posa mez ni ka s hudo tele sno bolez -
ni jo, na pri mer mo` gan sko kap jo (2).

Do leta 2020 naj bi depre si ja posta la naj -
po go stej {i vzrok bolez ni v raz vi tem sve tu.
Pogost izid bolez ni je samo mor, poleg tega pa
pome ni tudi veli ko izgu bo in obre me ni tev
za gos po dar ske, social ne, izo bra ̀ e val ne ter
kazen ske in sod ne siste me (2). Depre si ja je
lah ko pre ple te na tudi s po memb ni mi kro ni~ -
ni mi tele sni mi bolez ni mi, kot so npr. sr~ ne
bolez ni (zvi {an krv ni tlak, mio kard ni infarkt,
mo` gan ska kap itd.), slad kor na bole zen, rak
in {te vil ne dru ge (3).

Po smer ni cah Natio nal Insti tu te for Health
and Cli ni cal Excel len ce se za zdrav lje nje depre -
si je kot zdra vi la prve ga izbo ra pri po ro ~a -
jo zdra vi la iz sku pi ne selek tiv nih zavi ral cev
ponov ne ga priv ze ma sero to ni na (angl. Selec -
ti ve Sero to nin Reup ta ke Inhi bi tor, SSRI), med
kate re spa da tudi esci ta lo pram (4).

De pre si ja se ka`e kot pre plet raz li~ nih
simp to mov, zato je nje no diag no sti ci ra nje lah -
ko te`av no. Pre poz na ti in diag no sti ci ra ti nam
jo omo go ~a ta dva kla si fi ka cij ska siste ma – Med -
na rod na kla si fi ka ci ja bolez ni 10 (MKB-10), ki
jo upo rab lja mo v Evro pi, in ame ri{ ki Diag no -
sti~ ni in sta ti sti~ ni pri ro~ nik du{ev nih motenj IV
(angl. Diag no stic and Sta ti sti cal Manual of
Men tal Disor ders IV, DSM-IV). Po MKB-10
mora jo biti za diag no zo depre si je pomemb -
ni simp to mi depre si je pri sot ni naj manj dva
ted na (5, 6).

METODE
Leta 2011 smo zaklju ~i li nein ter ven cij sko
preiz ku {a nje, s ka te rim smo sprem lja li var -
nost in u~in ko vi tost zdra vi la esci ta lo pram
(Ecy ta ra®) pri zdrav lje nju depre si je in ank sioz -
nih motenj. V nein ter ven cij sko preiz ku {a nje
so bili vklju ~e ni bol ni ki obeh spo lov, sta ri nad
18 let, z de pre si jo in/ali ank sioz ni mi mot nja -
mi, diag no sti ci ra ni mi na pod la gi kri te ri jev
MKB-10. V preiz ku {a nje nismo vklju ~i li bol -

ni kov, preob ~ut lji vih na esci ta lo pram, bol ni -
kov, ki jem lje jo zavi ral ce monoa mi nook si da -
ze, ter nose~ nic ali doje ~ih mater. Sprem lja nje
bol ni kov je tra ja lo dva mese ca s {ti ri mi obi -
ski (prvi obisk in kon trol ni obi ski po 2, 4 in
8 ted nih).

REZULTATI
V ra zi ska vo je bilo vklju ~e nih 389 bol ni kov in
bol nic. Nji ho va pov pre~ na sta rost je bila
52 ± 14,3 let. Med nji mi je bilo 23 % mo{ kih in
76% ̀ ensk, za 1% bol ni kov pa ni bilo podatka.
Ve~ ji del bol ni kov (64 %) je ime l diag no sti ci -
ra no depre si jo, manj {i del (15 %) ank siozno
mot njo, osta li (19 %) pa depre si jo in ank sioz -
no mot njo.

Pov pre~ ni za~et ni odme rek esci ta lo pra -
ma je zna {al ob prvem obi sku 9,1 mg, ob dru -
gem 10,6 mg, ob tret jem 11,3 mg, ob zad njem
(~e tr tem) pa 11,6mg. Naj ve~ ji odme rek je zna -
{al 30 mg. Ve~i na bol ni kov je bila od za~et ka
do kon ca zdrav lje na z od mer kom 10mg. Pred
spre je mom v ra zi ska vo 83 % bol ni kov pred -
hod no ni bilo zdrav lje nih, 17 % pa je `e pre -
je ma lo pred hod no tera pi jo z an ti de pre si vi ali
ank sio li ti ki.

Za oce no jako sti bolez ni sta bili upo rab -
lje ni les tvi ca za oce no depre si je po Bec ku II
(angl. Beck Depres sion Inven tory II, BDI-II) in
kli ni~ ni glo bal ni kazal nik o re sno sti bolez ni
(angl. Cli ni cal Glo bal Impres sion rating sca le –
Seve rity, CGI-S). Za oce no izbolj {a nja bolez -
ni je bil upo rab ljen kli ni~ ni glo bal ni kazal nik
o iz bolj {a nju bolez ni (angl. Cli ni cal Glo bal
Impres sion rating sca le – Impro ve ment, CGI-I).

Ja kost bolez ni so prei sko val ci oce nje va li
s po mo~ jo les tvi ce BDI-II. Pov pre~ na vred nost
BDI-II je bila ob prvem obi sku 32,7, ob dru -
gem 26,4, ob tret jem 17,9, po osmih ted nih
zdrav lje nja (po ~etr tem obi sku) pa je zna {a -
la 12,3. Abso lut na vred nost izbolj {a nja, izra -
`e na z BDI-II, je bila med zdrav lje njem 20,4.
Rela tiv no se je torej BDI-II med prvim in ~etr -
tim obi skom izbolj {a la za 62,4 %. Izbolj {a nje
depre si je gle de na BDI-II je bilo sta ti sti~ no
zna ~il no pri vseh kon trol nih obi skih. Podat -
ki o iz bolj {a nju oce ne jako sti bolez ni so gra -
fi~ no pri ka za ni na sli ki 1.

Oce na jako sti bolez ni (CGI-S) je bila nare -
je na pri 351 bol ni kih. Kazal nik CGI-S z oceno
od 1 (ni bolan) do 7 (zelo hudo bolan) ovred -
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no ti izra ̀ e nost bole zen skih zna kov bol ni ka.
Izra ̀ e nost simp to mov po CGI-S je bila ob
prvem obi sku oce nje na s pov pre~ no oce no 4,5,
ob dru gem s 3,9, ob tret jem s 3,0, ob ~etr tem
pa z 2,2. Abso lut na vred nost izbolj {a nja med
prvim in ~etr tim obi skom je bila za 2,3. Rela -
tiv no se je CGI-S med prvim in zad njim obi -

skom izbolj {a la za 51 %. Ob kon cu {tu di je je
bilo 63 % bol ni kov zara di izbolj {a nja simp to -
mov mej no bol nih ali brez zna kov bolez ni, 1%
bol ni kov pa je bil hudo bol an ali zelo hudo
bol an. Podat ki o ja ko sti bolez ni po kazal ni ku
CGI-S so gra fi~ no pri ka za ni na sli ki 2.
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Sli ka 1. Izbolj {a nje oce ne jako sti bolez ni z les tvi co oce ne depre si je po Bec ku (angl. Beck Depres sion Inven tory-II, BDI-II). p – mej na
zna ~il nost zavr ̀ e nja.
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Sli ka 2. Jakost bolez ni po kli ni~ nem glo bal nem kazal ni ku o re sno sti (angl. Cli ni cal Glo bal Impres sion rating sca le – Seve rity, CGI-S).
p – mej na zna ~il nost zavr ̀ e nja.
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Oce na kli ni~ ne u~in ko vi to sti (CGI-I) Ecy -
ta re® je bila nare je na pri 296 bol ni kih (94,9 %
bol ni kov, vklju ~e nih v nein ter ven cij sko preiz -
ku {a nje). Sta nje ob kon cu razi ska ve se je izbolj -
{a lo (izra zi to ali sred nje) pri 95 % bol ni kov.
Podat ki o kli ni~ ni u~in ko vi to sti po CGI-I Ecy -
ta re® so gra fi~ no pri ka za ni na sli ki 3.

Sprem lja jo ~o tera pi jo je pre je ma lo 56,3 %
bol ni kov, in sicer naj po go ste je alpra zo lam.

Od vseh vklju ~e nih bol ni kov je jema lo alpra -
zolam ob prvem obi sku 15,7 %, ob dru gem
12,9 %, ob tret jem 9,5 % in ob ~etr tem 5,1 %
bol ni kov.

V ana li zo pre nos lji vo sti tab let Ecy ta ra® je
bilo vklju ~e nih 373 bol ni kov. Bol ni ki so Ecy -
ta ro® dobro pre na {a li, saj 89,3 % bol ni kov ni
ime lo nobe nih ne`e le nih u~in kov. Sled nji
so se poja vi li pri 39 bol ni kih, kar pred stav lja

0 % 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

izrazito izbolj{anje srednje izbolj{anje neznatno izbolj{anje
nespremenjeno neznatno poslab{anje srednje poslab{anje
izrazito poslab{anje

p < 0,0001

2. obisk

3. obisk

4. obisk

Sli ka 3. Kli ni~ na u~in ko vi tost po kli ni~ nem glo bal nem kazal ni ku o iz bolj {a nju (angl. Cli ni cal Glo bal Impres sion rating sca le – Impro ve -
ment, CGI-I). p – mej na zna ~il nost zavr ̀ e nja.
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Sli ka 4. Ne`e le ni u~in ki ob jema nju esci ta lo pra ma.
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10,7 % dele`. Odsto tek bol ni kov, pri kate rih
so se poja vi li ne`e le ni u~in ki, ki so jih prei -
sko val ci oce ni li kot vzro~ no pove za ne z es cita -
lo pra mom, je ob ~etr tem obi sku zna {al 1,1 %.
Tri je naj po go stej {i so bili sla bost (4,1 %), gla -
vo bol (2,1 %) in nes pe~ nost (0,8 %). [tir je
bol ni ki (1,1 %) so zara di ne`e le nih u~in kov
pre ki ni li zdrav lje nje. Na sli ki 4 so pri ka za ni
podat ki o po go sto sti ne`e le nih u~in kov, ki so

se poja vi li v ~a su preiz ku {a nja, gle de na jakost
in vzro~ no pove za vo.

Skup na kli ni~ na u~in ko vi tost zdra vi la
Ecy ta ra® je bila oce nje na z ob ~ut ki bol ni kov
(v ana li zo je bilo vklju ~e nih 357 bol ni kov)
in zdrav ni kov (v ana li zo je bilo vklju ~e nih
363 bol ni kov). Ob kon cu prei sku {a nja je kli -
ni~ no u~in ko vi tost Ecy ta re® opi sa lo kot odli~ -
no 63 % bol ni kov in 69 % zdrav ni kov, kot

odli~no

dobro

nezadovoljivo

69 %

27 %

4 %

Sli ka 6. Skup na kli ni~ na u~in ko vi tost (zdrav ni ki).
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Sli ka 5. Skup na kli ni~ na u~in ko vi tost (bol ni ki).
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pod la gi vzro~ no pove za nih ne`e le nih u~in kov,
kjer se je izka za lo, da sko raj 90 % zdrav lje nih
bol ni kov ni ime lo ne`e le nih u~in kov. Zara -
di ank sio li ti~ ne ga u~in ka esci ta lo pra ma se
je {tevi lo bol ni kov, ki so bili so~a sno zdrav lje -
ni z alpra zo la mom, iz obi ska v obisk zmanj -
{e va lo (7–9).

Re zul ta ti pov pre~ ne oce ne izbolj {a nja
bolez ni (CGI-I), zmanj {a nja pov pre~ ne oce -
ne izra ̀ e no sti bolez ni (BDI-II in CGI-s) in
dele` ne`e le nih u~in kov so pri mer lji vi z rezul -
ta ti med na rod nih razi skav, na pod la gi ~esar
lah ko zaklju ~i mo, da je Ecy ta ra® u~in ko vit in
varen anti de pre siv, pri me ren za zdrav lje nje
bol ni kov z de pre si jo in ank sioz ni mi mot nja -
mi (10, 11).

dobro 32 % bol ni kov in 27 % zdrav ni kov ter
kot neza do vo lji vo 5% bol ni kov in 4% zdravni -
kov. Podat ki o skup ni kli ni~ ni u~in ko vi to sti
Ecta re® so gra fi~ no pri ka za ni na sli kah 5 in 6.

ZAKLJU^KI
Re zul ta ti nein ter ven cij ske ga preiz ku {a nja
potr ju je jo kli ni~ no u~in ko vi tost Ecy ta re®, ki
se ka`e v pov pre~ ni oce ni izbolj {a nja bolez -
ni (CGI-I) ter zmanj {a nju pov pre~ ne oce ne
izra ̀ e no sti bolez ni (BDI-II in CGI-S). Naj po -
go ste je upo rab lje ni odme rek Ecy ta re® je bil
10mg, kar pome ni, da je ve~i ni bol ni kov zado -
sto val ta odme rek od za~et ka do kon ca zdrav -
lje nja. Var nost Ecy ta re® je bila oce nje na na
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