White Paper

Wirksamkeit der transkraniellen
Gleichstromstimulation (tDCS) bei
der Behandlung von Depressionen

Hohepunkte

Die transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS) hat sich als wertvolles klinisches
Hilfsmittel fir medizinisches Fachpersonal bei der Behandlung von Depressionen
erwiesen und wurde in internationalen Leitlinien mit der Note A bewertet.

In einer Studie, die in Nature Medicine (2024) veréffentlicht wurde, erreichten 45 %
der Patienten eine Remission durch eine tDCS Heim-Behandlung ohne ernsthafte
Nebenwirkungen.

Die Behandlung kann von jeder medizinischen Fachkraft als Zusatztherapie zu
Antidepressiva oder als eigenstdndige Loésung flr Patienten, die eine Alternative zu
Medikamenten suchen, umgesetzt werden.

Die sog. Major Depressive Disorder (MDD) ist eine der
hé&ufigsten psychiatrischen Erkrankungen, von der

weltweit Millionen Menschen betroffen sind. Herkémmliche
Behandlungsformen wie Antidepressiva oder Psychotherapie
kénnen bei vielen Patienten wirksam sein, doch eine grofl3e
Anzahl der Patienten leidet weiterhin unter anhaltenden
Symptomen. Dartber hinaus sind nicht alle Patienten in der
Lage, Antidepressiva einzunehmen, und in vielen Regionen
ist die Verfugbarkeit von Psychotherapie eingeschrénkt
verfugbar. Vor diesem Hintergrund bietet die transkranielle
Gleichstromstimulation (tDCS) eine vielversprechende,
nicht-invasive Lésung fur die Behandlung von
Depressionspatienten durch medizinisches Fachpersonal.

Die therapeutische Wirkung der tDCS beruht auf der
Modulation der neuronalen Aktivitét, insbesondere im
dorsolateralen prafrontalen Kortex (DLPFC), sowie auf der
Induktion der Neuroplastizitdt. Dies trégt dazu bei, die mit
der Stimmungsregulierung verbundene Gehirnaktivit&t
wieder ins Gleichgewicht zu bringen, was nachweislich die
Symptome einer Depression lindert.

Die Behandlung mit tDCS wird immer mehr zu einem
Bestandteil der aktuellen Behandlungsrichtlinien und
klinischen Routinen. In den europdischen evidenzbasierten
Leitlinien far nicht-invasive Hirnstimulations-Techniken

bei Depressionen wird tDCS mit der Note A empfohlen (1).
Diese Empfehlung unterstreicht den wachsenden Konsens
darUber, dass tDCS eine praktikable und sinnvolle Option zur
Behandlung von MDD ist. In diesem White Paper wird anhand
aktueller klinischer Nachweise und internationaler Richtlinien
die Wirksamkeit der Sooma tDCS™ zur Behandlung von
Depressionen untersucht.
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Nature Medicine Studie (woodham et al. 2024)

Die neuesten Fortschritte in der tDCS-Technologie
ermoglichen eine bequeme Behandlung im hduslichen
Umfeld. Eine hochklassige aktuelle klinische Studie, die
karzlich in Nature Medicine veréffentlicht wurde, zeigte eine
signifikante Verbesserung der depressiven Symptome von
MDD-Patienten durch eine hdusliche tDCS-Behandlung. In
dieser Studie erreichten 57,5 % der Patienten, die mit tDCS
behandelt wurden, eine Remission, verglichen mit 29,4 % in
der Placebogruppe (P = 0,002) (2).

Das Studienprotokoll umfasste eine 10-woéchige hdusliche
tDCS-Behandlung, ander174 Patienten aus den Vereinigten
Staaten und GroRbritannien teilnahmen. Die Patienten
wurden in den ersten drei Wochen regelmdRig funfmal
pro Woche und in den darauffolgenden Wochen dreimal
wochentlich stimuliert. Ein signifikanter klinischer Nutzen
wurde bereits nach 4 Wochen der Behandlung beobachtet.
Die Sicherheitsergebnisse waren gunstig: Es wurden keine
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse beobachtet.
Zu den am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen
gehoérten Hautempfindungen wie Juckreiz oder Kribbeln,
Hautrétungen oder Reizungen im Stimulationsbereich.
Diese Symptome waren alle vortbergehend und klangen
ohne weitere Intervention ab. Die Abbrecherquote in der
Studie war ebenfalls bemerkenswert niedrig, was auf eine
gute Vertraglichkeit, Bedienbarkeit und Therapietreue
hindeutet.

Darlber hinaus unterstreicht die Studie die Eignung
der tDCS als wirksame Behandlungsform sowohl far die
alleinige Anwendung als auch fur die Verwendung in
Verbindung mit Antidepressiva. Diese Vielseitigkeit macht
die tDCS zu einer attraktiven Option fur ein breites Spektrum
von Patienten. Unabhdngig davon, ob sie eine Alternative
zur medikamentésen Behandlung oder eine Ergéinzung zu
ihrem derzeitigen Behandlungsschema suchen.
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Abbildung 1: Verlauf der Montgomery-
Asberg-Depressionsbewertungsskala
(MADRS) im Zeitverlauf.



Ergebnisse aus der klinischen Routine

Sooma-Redlweltdaten (Lsokene et al. 2022)

Die Wirksamkeit und Vertréglichkeit der Sooma tDCS-
Depressionsbehandlung wurde in einer Kohorte von 462
MDD-Patienten aus sieben Ldndern untersucht, die im
Rahmen der klinischen Routine behandelt wurden (3). Die
Daten von 410 Patienten (89 %) wurden nach Abschluss der
Behandlung ausgewertet. Die Behandlung erfolgte nach
einem standardisierten Stimulationsprotokoll, bei dem
Uber einen Zeitraum von 2 bis 3 Wochen funfmal pro Woche
in 30-mindtigen Sitzungen ein 2-mA-Strom verabreicht
wurde, wobei bei Bedarf Erhaltungs-Behandlungen
durchgefthrt wurden. Der Schweregrad der Depression
wurde anhand validierter Skalen bewertet. Die Ergebnisse
zeigten, dass 55 % der Patienten eine klinische Reaktion
erreichten (definiert als eine Verringerung um mehr als
50 % gegeniber dem Ausgangswert), wobei 20 % eine
Remission erzielten. Es wurden keine schwerwiegenden
unerwinschten Wirkungen gemeldet, wobei die héufigsten
Nebenwirkungen leicht und voribergehend waren, wie z. B.
Juckreiz der Haut und Kopfschmerzen.

Bei den meisten Patienten kam es zu einer deutlichen
Verbesserung des Schweregrads ihrer Depression, wobei
die Mehrheit (61 %) nach der Behandlung nur noch leichte
Symptome aufwies. Dies war eine bemerkenswerte
VerGnderung gegenuber dem Ausgangsschweregrad,
der bei etwa 52 % der Patienten eine mittelschwere
und 38 % eine schwere Depression definierte. Dartber
hinaus zeigten die Patienten, die tDCS als Monotherapie
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erhielten, bessere Ergebnisse mit hdheren Ansprech-
(68 %) und Remissionsraten (35 %) im Vergleich zu den
Patienten, die gleichzeitig mit Medikamenten behandelt
wurden (50 % Ansprechen und 14 % Remission). Dieses
Ergebnis unterstreicht auch das Potenzial der tDCS als
eigenstdndige Behandlung von MDD, insbesondere fur
Patienten, die nicht auf Antidepressiva ansprechen oder
nicht-pharmakologische Optionen bevorzugen.

Die Studie liefert wertvolle praktische Belege fur den
klinischen Nutzen der tDCS, insbesondere im Vergleich zu
herkémmlichen antidepressiven Behandlungen. Die Studie
wurde in einem dhnlichen klinischen Umfeld durchgeftihrt
wie die STAR*D-Studie (4), die gréRte klinische Studie zur
Bewertung optimierter medikamentoser Antidepressiva-
Behandlungsstrategien fur Patienten mit MDD in der
Praxis. Fur beide Studien wurden vergleichbare Patienten
aus der klinischen Routine-Praxis rekrutiert. Eine erneute
Analyse der STAR*D-Studie (5) ergab eine Ansprechrate
von 41 % nach 7 bis 8 Wochen bei Patienten, die in der
Erstlinie mit Antidepressiva behandelt wurden, wahrend
die Sooma-tDCS sowohl bei einer Patientenpopulation
mit starkeren Symptomen als auch in der Hdlfte der Zeit
bessere Ergebnisse erzielte. DarlGber hinaus wies die tDCS
eine niedrigere Abbruchrate (3 % gegenutber 7,5 % bei
STAR*D) und keine schwerwiegenden unerwinschten
Ereignisse auf, was sie zu einer sichereren und wirksameren
Behandlungsoption fur MDD macht.




Wirksame, sichere und schnell verflgbare Behandlung

Wie die vorgestellten Studien gezeigt haben, stellt die tDCS eine
hervorragende Behandlungsoption fur Patienten dar, bei denen
ein erster Versuch mit einem Antidepressivum fehlgeschlagen,
ist oder die keine Medikamente einnehmen kénnen, oder wollen.
Aufgrund ihres Sicherheitsprofils und ihrer Wirksamkeit kann
die tDCS sowohl eine Alternative als auch eine Ergénzung zu
herkdmmlichen pharmakologischen Behandlungen darstellen.
Die niedrige Abbruchrate und das Fehlen schwerwiegender
und systemischer Nebenwirkungen sprechen ebenfalls fur eine
nachhaltige Langzeitbehandlung von MDD.

Wdhrend einige Patienten bereits nach wenigen Wochen von der
Behandlung profitieren kénnen, hat die Forschung zunehmend
die Bedeutung einer ausreichenden Behandlungsdauer
hervorgehoben, damit auch Patienten, die langsamer auf die
Behandlung ansprechen, eine Besserung erfahren. Jungste
Meta-Analysen haben gezeigt, dass die Vorteile der tDCS-
Behandlung auch nach Beendigung der Behandlung anhalten

(8).

DarUber hinaus birgt die Médglichkeit der Selbstanwendung
von tDCS durch die Patienten zu Hause ein erhebliches
Kosteneinsparungspotential, da  weniger  spezialisierte
Einrichtungen und hochqualifiziertes Personal benétigt werden.
Dieser hdusliche Ansatz ermoglicht auch einen breiteren und
gleichberechtigteren Zugang zur Versorgung, da die tDCS
auch aus der Ferne von lokalen Gesundheitszentren aus
verabreicht und kontrolliert werden kann, ohne die logistischen
Hindernisse, die mit komplexeren Behandlungen verbunden
sind. Am wichtigsten ist, dass die Behandlung zwar zu Hause
durchgeftuhrt werden kann, die tDCS aber immer von einer
medizinischen Fachkraft verschrieben wird, um sicherzustellen,
dass die Patienten die optimale Behandlung fur ihre Symptome
erhalten.

Es hat sich gezeigt, dass die Sooma  tDCS™-
Depressionsbehandlung eine umfassende, sichere und
wirksame Behandlungsoption fur Menschen darstellt, die unter
Depressionen leiden. Angesichts der wachsenden Zahl von
Studiendaten, die ihre Anwendung unterstltzen, stellt tDCS
eine wesentliche Ergdnzung der verfugbaren Optionen zur
Behandlung von MDD dar. Darlber hinaus bietet die hdusliche
Verabreichung eine patientenfreundliche Lésung, die sowohl
die Therapietreue und den Komfort gewdhrleistet, als auch die
klinische Wirksamkeit aufrechterhdit.

Far weitere Informationen Uber die Sooma tDCS-
Depressionsbehandlung besuchen Sie bitte unsere Website
oder kontaktieren Sie unser klinisches Team, um zu erfahren, wie
Sie oder lhre Patienten von der Behandlung profitieren kénnen.

Lesen Sie die vollstéindige Lesen Sie die vollstandige
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