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PYTANIA

1.Jakie sg gtéwne réznice miedzy terapiami tDCS a innymi opcjami neuromodulacyjnego leczenia
MDD?

2. Jak dtugo trwa jeden cykl leczenia?

3. Po jakim czasie mozna zauwazy¢ efekty terapii tDCS?

4. Jak dtugo utrzymuija sie efekty leczenia tDCS?

5. Czy terapie tDCS mozna taczy¢ z innymi terapiami neuromodulacyjnymi?

6.W jaki sposob terapia tDCS wptywa na inne objawy depresji, takie jak lek lub zaburzenia snu?
7. Ktorzy pacjenci kwalifikujg sie do terapii tDCS?

8.Jak dziata terapia tDCS w skojarzeniu z innymi nieneuromodulacyjnymi metodami leczenia depresji?
9. Czy pacjentdw z depresjg dwubiegunowg mozna leczy¢ za pomocg tDCS?

10. Czy tDCS mozna stosowadé w leczeniu MDD u pacjentéw z padaczky?

11. Jakie s3 przeciwwskazania do stosowania tDCS w leczeniu MDD?

12. Jakie sg dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem terapii tDCS?

13. Jak dtugo trwa szkolenie personelu w zakresie stosowania terapii depresji Sooma?

14.Jak czesto personel musi przechodzi¢ ponowne szkolenia w zakresie stosowania terapii depresji

Sooma?

15.Ile czasu zajmie szkolenie pacjentéw w zakresie stosowania terapii depresji Sooma w domu?

16. Czy samodzielne wykonanie zabiegu w domu jest bezpieczne dla pacjenta?

17. Czy istnieje zalecenie, aby rozpoczynac leczenie w klinice, czy w domu?

18. W jaki sposdb mozna sie upewnic, ze pacjenci prawidtowo stosujg przepisane leczenie?

19.W jaki sposéb mozna sie upewnié, ze pacjenci zwrdca urzadzenie po zakoriczeniu okresu leczenia?

Stowa kluczowe: tDCS, MDD, depresja, neuromodulacja, leczenie, terapia.
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SOOMA TDCS

W 2014 r. wprowadzilismy terapie depresji Sooma — stymulacje mdzgu w leczeniu depresji duzej, wraz z Sooma tDCS
— wysokiej klasy urzadzeniem stymulujacym, ktére stuzy do prowadzenia leczenia. Wyroby medyczne Sooma tDCS s3
produkowane w Finlandii zgodnie z miedzynarodowym systemem zarzadzania jakoscig 1ISO 13485 dla wyrobéow
medycznych. Urzadzenie do leczenia opracowane przez firme Sooma otrzymato m.in. nastepujace aprobaty od

Swiatowych organow ds. zdrowia:

2014: Oznakowanie CE klasy IIA (depresja) | 2015: Malezyjski Urzad ds. Urzadzert Medycznych (MDA) | 2016 Australijska
TGA (Administracja Produktow Terapeutycznych) | 2016: Health Canada (przewlekty bol klasy 11) | 2017: Singapur HSA
(Urzad ds. Nauk o Zdrowiu) | 2017: Oznakowanie CE (przewlekty bél) | 2017: Turcja (depresja) | 2018: Meksykanski
COFEPRIS (Federalna Komisja Ochrony przed Zagrozeniami dla Zdrowia) | 2019: Indonezja (depresja)




TDCS W LECZENIU
DEPRESJI DUZEJ: CZESTO
ZADAWANE PYTANIA

Przezczaszkowa stymulacja prgdem statym (ang. transcranial direct current
stimulation, tDCS) tagodzi objawy depresji duzej (ang. major depressive disorder,
MDD) poprzez modulowanie pobudliwosci kory stabym pradem. tDCS dostarcza
staty prad, ktéry indukuje zmiany w pobudliwosci neuronalnej w sposéb zalezny od
polaryzacji. W terapii depresji Sooma pozytywna stymulacja anodowa jest
wykorzystywana w celu zwiekszenia pobudliwosci neuronalnej w lewej grzbietowo-
bocznej korze przedczotowej (ang. left dorsolateral prefrontal cortex, DLPFC),
ktora, jak sie okazuje, jest hipoaktywna u pacjentéw z depresjg. Przeptyw pradu od
elektrody dodatniej do ujemnej wptywa na aktywnos¢ w korze przedczotowej,
tagodzac objawy u chorych z depresj3.




Tera pie tDCS sg coraz czeéciej stosowang, bezpieczng i skuteczng metoda
leczenia MDD.Niemniej jednak w codziennej praktyce od czasu do czasu pojawiaja sie
ciggle te same watpliwosci i pytania dotyczace tDCS.Celem tego podrecznika jest
dostarczenie naukowych odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania dotyczace

stosowania tDCS w leczeniu MDD.
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Leczenie

W tej czesci odpowiemy na najczestsze
pytania dotyczace stosowania terapii
tDCS w leczeniu MDD.

Dokonamy przegladu gtéwnych réznic
miedzy tDCS a innymi opcjami leczenia
neuromodulacyjnego, a takze mozliwych
efektdw synergicznych tych terapii w

skojarzeniu z tDCS.

Omoéwimy mozliwe oczekiwane rezultaty
leczenia pod wzgledem odpowiedzi na
leczenie, czasu utrzymywania sie
odpowiedzi oraz wptywu na czeste
wspotistniejgce objawy depresyjne, takie

jak lek i zaburzenia snu.
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Kryteria kwalifikacji
pacjentow

W tej czesci odpowiemy na najczestsze
pytania dotyczgce kryteriow kwalifikacji
pacjentow bedacych najlepszymi
kandydatami do leczenia za pomocg tDCS.

Opiszemy hipotetycznego pacjenta
bedacego najlepszym kandydatem do
leczenia tDCS i przyjrzymy sie szczegdlnym
przypadkom, takim jak pacjenci cierpigcy
na depresje dwubiegunowa lub inne

zaburzenia neurologiczne.

Przedstawimy réwniez mozliwosé
zastosowania tDCS u pacjentéw leczonych
innymi terapiami nieneuromodulacyjnymi
oraz mozliwe efekty synergiczne takiego

skojarzenia.
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Przeciwwskazania i
dziatania niepozadane

W tej czesci przyjrzymy sie
przeciwwskazaniom i mozliwym
kwestiom zwigzanym z
bezpieczenstwem dotyczacym
stosowania terapii tDCS, ze szczegdlnym
uwzglednieniem najczestszych dziatan

niepozadanych.




WYKORZYSTANIE TDCS W LECZENIU

TDCS tAGODZI OBJAWY
MDD POPRZEZ
MODULOWANIE
POBUDLIWOSCI
KOROWE)J
GRZBIETOWO-BOCZNE)
KORY PRZEDCZOtOWE)J
ZA POMOCA StABEGO
PRADU
STYMULUJACEGO.

MDD

WPROWADZENIE

Stosowanie technik neuromodulacyjnych w
leczeniu zaburzen nastroju trwa od poczatku XX w.

Poczawszy od terapii elektrowstrzasami (ang. electro-convulsive therapy, ECT) i
przechodzac w kierunku szerszego zakresu terapii inwazyjnych i nieinwazyjnych,
wykorzystanie elektrycznosci lub pdl elektromagnetycznych do regulacji aktywnosci
neuronalnej jest sprawdzong metodg leczenia réznych schorzen psychiatrycznych.

Inwazyjna neuromodulacja polega na chirurgicznym wszczepieniu do organizmu kilku
elementéw: matego urzadzenia stymulujgcego — czesto wprowadzanego w okolicy klatki
piersiowej; elektrod umieszczonych na celach stymulacji; i odprowadzen taczacych te dwa
elementy. Urzadzenie stymulujgce wysyta bodziec w postaci impulséw elektrycznych przez
odprowadzenia do elektrod, stymulujac obszar docelowy dla uzyskania pozadanego efektu.
Przyktadami inwazyjnej neuromodulacji sg gteboka stymulacja mdzgu (ang. deep brain
stimulation, DBS), stymulacja rdzenia kregowego (ang. spinal cord stimulation, SCS) i
stymulacja nerwu btednego (ang. vagus nerve stimulation, VNS), ktére sg najczesciej
stosowane w leczeniu, odpowiednio, zaburzen ruchowych, bélu i padaczki.

W przypadku nieinwazyjnej neuromodulacji elektrody stymulacyjne lub cewka
elektromagnetyczna sa umieszczane zewnetrznie na skérze gtowy, w takich miejscach, ze
pole elektryczne zostanie dostarczone do docelowych obszaréw mézgu. W leczeniu depresji
duzej (MDD) ECT i przezczaszkowa stymulacja magnetyczna (ang. transcranial magnetic
stimulation, TMS) sg obecnie najczesciej stosowanymi metodami. Przezczaszkowa
stymulacja prgdem statym (tDCS) jest stosunkowo nowszg metoda stymulacji w leczeniu
depresji, ktéra jest wykorzystywana w terapiach Sooma.

tDCS tagodzi objawy MDD poprzez modulowanie pobudliwosci kory stabym pradem. tDCS
dostarcza prad staty, ktory indukuje zmiany w pobudliwosci neuronalnej w sposéb zalezny od
polaryzacji (przeglad, patrz Tortella et al. 2015). W terapii depresji Sooma pozytywna
stymulacja anodowa jest wykorzystywana w celu zwiekszenia pobudliwosci neuronalnej w
lewej grzbietowo-bocznej korze przedczotowej (ang. left dorsolateral prefrontal cortex,
DLPFC), ktora, jak sie okazuje, jest hipoaktywna u pacjentéw z depresja (Fitzgerald et al.
2006, Grimm et al. 2008).




tDCS jest skutecznym i
dobrze tolerowanym
leczeniem MDD o
poziomie wiarygodnosci A

Podsumowanie zalecer dotyczqcych skutecznosci
tDCS wedtug wskazar klinicznych (Fregni et al.
2021)

Przeptyw pradu od elektrody dodatniej do ujemnej
wptywa na aktywnos¢ neuronalng w korze
przedczotowej (Tortella et al. 2015) i prowadzi do
ztagodzenia objawdw u pacjentéw z depresjg (Brunoni
et al. 2010).

tDCS mozna stosowaé w monoterapii lub jako leczenie
wspomagajgce w celu wzmocnienia efektu
farmakoterapii lub terapii psychologicznej (Brunoni et
al. 2013, Segrave et al. 2014). Skutecznosc i
bezpieczenstwo tDCS wykazano w randomizowanych
kontrolowanych badaniach klinicznych, zaréwno w
monoterapii, jak i w przypadku terapii wspomagajacej
farmakoterapie lub terapie psychospoteczng (Brunoni
et al. 2013, National Institute for Health and Care
Excellence 2015a, National Institute for Health and
Care Excellence 2015b, Brunoni et al. 2011, Mutz et al.
2018, Brunoni et al. 2016).

Na podstawie dowodow z badan klinicznych i
metaanaliz tDCS jest skutecznym i dobrze
tolerowanym leczeniem MDD o poziomie

wiarygodnosci A (Fregni et al. 2021).




LECZENIE

PODSTAWY TDCS

JAKIE SA GROWNE ROZNICE MIEDZY TERAPIAMI TDCS A INNYMI OPCJAMI
NEUROMODULACYJNEGO LECZENIA MDD?

Terapie tDCS to nieinwazyjna metoda neuromodulacji,
ktéra wykorzystuje staby prad elektryczny (ok. 2 mA) do
stymulacji wybranych obszaréw mézgu. Protokét
leczenia obejmuje czesto codzienng sesje stymulacji
przez 3—6 tygodni, co w sumie daje okoto 15-30 sesji.
tDCS jest uwazana za bezpieczng metode leczenia i nie
powoduje zadnych powaznych dziatan niepozadanych
(Brunoni et al. 2010, Segrave et al. 2014). Inne niz
powazne dziatania niepozadane obejmujg tagodny bol
gtowy i uczucie swedzenia lub zaczerwienienie w
stymulowanym obszarze (Russo et al. 2017). Oprdcz
stosowania tDCS jako monoterapii lub terapii
augmentacyjnej, tDCS mozna stosowac w charakterze
leczenia podtrzymujacego dla podtrzymania efektéw po
ostrym leczeniu za pomoca terapii elektrowstrzgsami
(ECT) lub przezczaszkowej stymulacji magnetycznej
(TMS). Co bardziej istotne, niektdre terapie tDCS, takie
jak terapia Sooma, mogg by¢ stosowane przez pacjenta

w domu, co odciaza kliniki i szpitale.

W przeciwienstwie do tego, inne nieinwazyjne terapie,
takie jak ECT lub TMS, wymagajg od pacjenta
codziennych wizyt w szpitalu lub klinice w celu
poddania sie leczeniu, poniewaz pacjent musi
pozostawac pod nadzorem medycznym z powodu
znieczulenia (ECT), ryzyka drgawek (TMS) i po prostu
dlatego, ze sprzet nie jest mobilny, a leczenie nie
nadaje sie do samodzielnego stosowania. Ponadto
powigzane ryzyko i dziatania niepozadane, nawet jesli
wystepuja rzadko, sg bardziej powazne (Taylor, Galvez i
Loo 2018, Andrade, Arumugham i Thirthalli 2016).

Zabiegi inwazyjne, takie jak gteboka stymulacja mdzgu (DBS),
stymulacja rdzenia kregowego (SCS) i stymulacja nerwu
btednego (VNS) wymagaja zabiegu chirurgicznego, podczas
ktérego implanty wprowadzane sg do ciata pacjenta. Wigze
sie to z ryzykiem zwigzanym z wymagajacym inwazyjnym
zabiegiem chirurgicznym i rekonwalescencjg po operacji, a
takze szerszym zakres powigzanych dziatan niepozadanych.
Ponadto pierwsze dwie metody leczenia wymagaja kolejnych
operacji wymiany baterii urzadzenia co 2—-10 lat, w zaleznosci

od urzadzenia i typu baterii.

Implant VNS na klatce piersiowej pacjenta (zdjecie:
Shutterstock)
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Gteboka
stymulacja moézgu
(DBS)

Oceny i testy przed
zabiegiem.
Chirurgiczna
instalacja implantu z
kilkudniowa
hospitalizacja.
Programowanie
urzadzenia kilka
tygodni po zabiegu.
Korekta protokotu w
ciggu kilku tygodni do
miesiecy.

Szpital (kilka wizyt Tak
przed, w trakcie i

po zabiegu

implantacji) i dom
(stymulacja)

Ryzyko zwigzane z
powaznymi zabiegami
chirurgicznymi i
znieczuleniem
ogdlnym, drgawki, bél
gtowy, dezorientacja,
trudnosci z
koncentracja,
powiktani zwigzane ze
sprzetem.

Koniecznos¢
wymiany baterii
urzadzenia co 3-5
lat (wymagany
nowy zabieg)

Stymulacja
nerwu
btednego
(VNS)

Oceny i testy przed
zabiegiem.
Chirurgiczna
instalacja implantu
z kilkudniowg
hospitalizacja.
Programowanie
urzadzenia kilka
tygodni po zabiegu.
Korekta protokotu
w ciggu kilku
tygodni do
miesiecy.

Szpital (kilka
wizyt przed, w
trakcie i po
zabiegu
implantaciji) i
dom
(stymulacja)

Ryzyko zwigzane z
duzymi zabiegami
chirurgicznymi i
znieczuleniem
ogdlnym, trudnosci w
potykaniu, porazenie
strun gtosowych, bodl
gardta/chrypka,
mrowienie lub ktucie
skéry, dusznosc.

Koniecznos¢
wymiany baterii
urzadzenia co
3-8 lat
(wymagany
nowy zabieg)

Terapia
elektrowstrza
sami (ECT)

Ocena przed
zabiegiem. 1-
godzinne sesje
zabiegowe 2-3 razy
w tygodniu przez
3-4 tygodnie.

Tymczasowo
(leczenie
ambulatoryjne)

Szpital

Ryzyko zwigzane z
wywotaniem
drgawek i
znieczuleniem,
utrata pamieci, bol
gtowy, nudnosci, bdl
lub tkliwo$¢ miesni,
dezorientacja i
splatanie.

Sesje
podtrzymujgce
za pomoca ECT,
TMS lub tDCS.

Przezczaszk
owa
stymulacja
magnetyczn
a (TMS)

Ocena przed
zabiegiem. 1-
godzinny zabieg, 5
razy w tygodniu,
przez 4—6 tygodni.

Tymczasowo
(leczenie
ambulatoryjne)

Szpital

Ryzyko drgawek,
zmiany do fazy
maniakalnej,
utraty stuchu. Bél
gtowy, dyskomfort
skéry podczas
stymulacji, skurcze
miesni, zawroty
gtowy.

Sesje
podtrzymujace
za pomocy TMS
lub tDCS.

Przezczaszkow
a stymulacja
pradem
statym (tDCS)

30-minutowy zabieg,
5 razy w tygodniu,
przez minimum 3
tygodnie.

Szpital lub dom Nie

Zaczerwienienie
obszaru stymulacji,
$wiad lub uczucie
mrowienia na
skorze, przejsciowy
bél gtowy.

Sesje
podtrzymujace
za pomoca tDCS
w razie potrzeby.




JAK DtUGO TRWA JEDEN CYKL LECZENIA?

Jeden cykl leczenia trwa zwykle minimum 3 tygodnie, w zaleznosci od profilu pacjenta. Po tym
okresie mozna zastosowac leczenie podtrzymujgce. Generalnie dtuzszy okres leczenia — czyli

wieksza liczba sesji, jest skorelowany z lepsza odpowiedzia.

Odpowiedz na leczenie
Dzien staje sig widoczna

0000000000000000000

Zgodnie z naszymi danymi klinicznymi, minimalny zalecany kurs terapii depresji Sooma to 3
tygodnie ostrego leczenia, po ktorych nastepuje okres podtrzymujacy. Jednak praktyka kliniczna
wiekszosci naszych klientéw wydaje sie wskazywad, ze dtuzsze leczenie przyniesie lepsze rezultaty.

W ostrej fazie leczenia 30-minutowg sesje stymulacji wykonuje sie pie¢ razy w tygodniu.

PO JAKIM CZASIE MOZNA ZAUWAZYC EFEKTY TERAPII TDCS?

Pomyslna odpowiedz na terapie bedzie zaleze¢ od cech pacjenta, takich jak nasilenie epizodu
depresyjnego, rodzaj epizodu depresyjnego (jednobiegunowy lub dwubiegunowy) lub
jednoczesnego leczenia lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi lekami (Brunoni i in. 2016).
Chociaz niektdrzy pacjenci mogg osiggngc znaczng poprawe stanu juz po tygodniu terapii tDCS, w
wiekszosci przypadkéw odpowiedz pojawi sie po kilkutygodniowym leczeniu (Goerigk et al., 2020).
Ponadto poziom odpowiedzi jest skorelowany z dawkg tDCS (liczba sesji, czas ich trwania i
zastosowany poziom pradu) i jest odwrotnie skorelowany z istniejgcg opornoscia na leczenie
(Brunoni et al. 2016).

Ogdlnie rzecz biorgc, oporni na leczenie pacjenci z MDD stanowig trudna grupe pacjentow, réwniez
w kontekscie terapii tDCS. Trzy badania kliniczne z zastosowaniem, odpowiednio, jedno-, dwu- lub
trzytygodniowego protokotu leczenia tDCS nie wykazaty znaczacej poprawy dzieki terapii tDCS w
przypadku opornej na leczenie postaci MDD (Bennabi et al., 2014; Palm et al., 2011 oraz Blumberger
et al., 2012). Po tych badaniach stwierdzono, ze bardziej intensywne (wiecej sesji, dtuzszy okres
leczenia itp.) leczenie tDCS moze by¢ wymagane w tej trudniejszej do leczenia grupie z depresja

przewlekta.

Nalezy jednak uwzglednic fakt, ze odsetek odpowiedzi jest bardzo specyficzny dla pacjentaiim
bardziej adekwatny jest proces selekcji pacjentéw, tym szybsze i bardziej optymalne beda efekty
terapii. Wiecej na temat kryteriow kwalifikacji pacjentéw zostanie omdwionych w kolejnych

punktach.



JAK DtUGO UTRZYMUIJA SIE
EFEKTY LECZENIA TDCS?

Jesli chodzi o czas utrzymywania sie efektow
terapeutycznych w ujeciu dtugoterminowym,
istnieje niewiele publikacji dotyczgcych obserwacji
po ostrych sesjach leczenia pacjentéw z MDD.
Valiengo et al. (2013) przeanalizowali 24-
tygodniowy okres obserwacji po
dwutygodniowym ostrym leczeniu tDCS (10 sesji),
a nastepnie leczeniu podtrzymujacym z jedna
sesjg tDCS co dwa tygodnie. Autorzy ustalili, ze u
23% nieopornych na leczenie i 90% opornych na
leczenie pacjentéw z MDD doszto do nawrotu
podczas obserwacji, przy czym s$redni czas
utrzymywania sie odpowiedzi wynosit 11,7
tygodnia (Valiengo et al., 2013).

Pézniej Aparicio et al. (2019) przeprowadzili 6-
miesieczne badanie kontrolne, w ktérym pacjenci
przechodezili trzy tygodnie ostrego leczenia tDCS
(15 sesji), a nastepnie leczenie podtrzymujace z
dwiema sesjami tDCS co tydzien w celu
zapobiegania nawrotom. Podobnie jak w
poprzednim badaniu, autorzy stwierdzili nizszg
tendencje do wystepowania nawrotéw u
pacjentow nieopornych na leczenie w
poréwnaniu z pacjentami opornymi na leczenie,
przy czym wskazniki nawrotéw wynosza,
odpowiednio, 7,7% i 45,5%. Sredni czas
utrzymywania sie odpowiedzi w ich badaniu

wynosit 17,5 tygodnia.

Co ciekawe, dane te sugeruja, ze diuzsze
harmonogramy ostrej tDCS z bardziej
intensywnym leczeniem podtrzymujgcym
poprawiajg wskazniki zapobiegania nawrotom i
podkreslajg znaczenie planowania wystarczajaco
dtugich okreséw leczenia tDCS, szczegdlnie w
przypadku pacjentow z ciezszg postacig choroby i

pacjentéw opornych na leczenie.
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CZY TERAPIE TDCS MOZNA tACZYC Z INNYMI TERAPIAMI
NEUROMODULACYINYMI?

Zdecydowanie. Istnieja dowody zaréwno w literaturze, jak i praktyce klinicznej, ze pacjenci, ktérzy pozytywnie reagujg na inne
nieinwazyjne terapie neuromodulacyjne, réwniez dobrze zareagujg na tDCS jako opcje leczenia podtrzymujgcego (Cha et al.
2016). Ponadto tDCS mozna stosowac jako leczenie wstepne przed zastosowaniem leczenia ostrej fazy rTMS, poniewaz
wykazano, ze wstepne kondycjonowanie tDCS zwieksza plastycznos¢ kory i moze ksztattowac kierunek efektéow nastepczych
wywotanych przez rTMS. (Lang et al. 2004, Consentino et al. 2012, Alkhasli et al. 2022).

W JAKI SPOSOB TERAPIA TDCS WPLYWA NA INNE OBJAWY DEPRESJI, TAKIE JAK
LEK LUB ZABURZENIA SNU?

W niedawnej publikacji autorstwa Goerigk et al. (2021) przeanalizowano efekt terapeutyczny z podziatem na cztery rézne grupy
objawdw depresji: podstawowe objawy depresji, objawy atypowe, sen/bezsennos¢ i poczucie winy/lek. Wéréd grup objawéw
wyniki leczenia tDCS byty lepsze niz placebo w przypadku podstawowych objawdéw depresji i snu/bezsennosci. Z drugiej strony,
tDCS i farmakoterapia wydawaty sie w pewnym stopniu rézni¢ pod wzgledem skutecznosci wzgledem réznych objawdw depresji.
tDCS skutecznie zmniejszata podstawowe objawy depresji i objawy dotyczace snu/bezsennosci, podczas gdy escitalopram
zmniejszat podstawowe objawy depresji i objawy zwigzane z poczuciem winy/leku. Roéwniez skutecznos¢ tDCS w przypadku grupy
objawoéw poczucia winy/leku byta lepsza niz w przypadku placebo, ale ze wzgledu na duzg zmiennos¢ rdznica ta nie osiggneta

istotnosci statystycznej.

Sen/bezsennosé Objawy atypowe Podstawowe objawy depresji Poczucie winy/lek

Trudnosci z zasypianiem Samobdjstwo Nastréj (smutek) Poczucie winy i urojenia
Bezsennos$¢ wczesnoporanna  Pobudzenie psychoruchowe Utrata zainteresowania Energia/zmeczenie
Bezsennosc¢ srédnocna Spowolnienie psychoruchowe Zmniejszone libido
Hipochondria Lek psychologiczny

Lek somatyczny

Grupy objawow MDD wedfug skali HDRS.




KRYTERIA KWALIFKACII

KAZDY PACJENT Z MDD,
KTORY NIE JEST
UWZGLEDNIONY W
CZESCI TEGO
DOKUMENTU
DOTYCZACEJ
PRZECIWWSKAZAN,
MOZE BYC LECZONY
TERAPIA TDCS

PACJENTOW

PRZYPADKI TYPOWE | SPECJALNE

KTORZY PACJENCI KWALIFIKUJA SIE DO TERAPII TDCS?

Zasadniczo kazdy pacjent cierpigcy na MDD, ktdry nie zostat uwzgledniony w czesci
dotyczacej przeciwwskazan w tym dokumencie, moze by¢ leczony tDCS. Warto jednak

zauwazyg, ze profil pacjenta bedzie wptywat na efekt koncowy leczenia.

Wedtug literatury tDCS jest mniej skuteczna u pacjentow z depresjg opornych na
leczenie (Bennabi i Haffen 2018, Brunoni et al. 2016). Z drugiej strony nasilenie

depresji jest pozytywnie zwigzane z poprawa kliniczng (Bennabi i Haffen 2018).

Mozna zatem stwierdzi¢, ze tDCS jest odpowiednia dla pacjentéw z tagodng do
ciezkiej postacig MDD, ktdrzy nie spetniajg kryteridw depresji opornej (Bennabi i
Haffen 2018).

JAK DZIALA TERAPIA TDCS W SKOJARZENIU Z INNYMI
NIENEUROMODULACYIJNYMI METODAMI LECZENIA
DEPRESIJI?

Zbadano skojarzenie metod leczenia i wykazano, ze na efekty koricowe tDCS w duzym
stopniu wptywa jednoczesna farmakoterapia i/lub inne interwencje, takie jak terapia

kontroli poznawczej (ang. cognitive control therapy, CCT).

W kontekscie stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, wykazano, ze sertralina ma
synergistyczne dziatanie terapeutyczne w skojarzeniu z tDCS (Brunoni et al. 2013a). Z
drugiej strony stosowanie benzodiazepin byto skorelowane z gorszg poprawg w wyniku
terapii neuromodulacyjnych, takich jak tDCS i rTMS, co moze wynika¢ z faktu, ze
pobudliwosé kory jest zmniejszona podczas stosowania benzodiazepin (Goerigk et al.
2020).
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W kontekscie efektdw skojarzenia tDCS z terapia
poznawczg, wyniki sg rozbiezne. Podczas gdy
Segrave et al. (2014) znalezli wstepne dowody
wskazujace, ze jednoczesna CCT poprawia
wyniki leczenia przeciwdepresyjnego za pomocg
tDCS, Brunoni et al. (2014) nie zdotali dowies¢
istotnego znaczenia w kwestii przewagi
skojarzonych aktywnych terapii w poréwnaniu z

leczeniem pozorowanym.

CZY TDCS MOZNA STOSOWAC
W LECZENIU MDD U
PACJENTOW Z PADACZKA?

Bezpieczenstwo tDCS zostato szeroko zbadane w
odniesieniu do padaczki w wielu paradygmatach
stymulacji. W literaturze nie ma doniesien o
napadach padaczkowych spowodowanych przez
tDCS (Bikson et al. 2016). tDCS byta rowniez
stosowana u pacjentéw z padaczka. W
metaanalizie 6 artykutéw, w ktorych opisywano
65 0s6b poddawanych stymulacji, San Juan et al.
(2015) znalezli dowody na to, ze tDCS jest
wstepnie bezpieczna i skuteczna u pacjentéw z

padaczka.

Ponadto dowody wskazujg na katodowa tDCS
prowadzacg do zmniejszenia czestosci napadow
(Regner et al. 2018), ktéra moze prowadzi¢ do
lepszej kontroli napadéw w przypadku
lekoopornej padaczki ogniskowej (Sudbrack-
Oliveira et al. 2021). Dlatego Sudbrack-Oliveira
et al. (2021) doszli do wniosku, ze katodowa
tDCS jest ogdlnie bezpieczna i nie jest
bezposrednio zwigzana z napadami
padaczkowymi u dorostych i dzieci z padaczka
lekooporna.
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CZY PACJENTOW Z DEPRESJA DWUBIEGUNOWA MOZNA LECZYC
ZA POMOCA TDCS?

Depresja afektywna dwubiegunowa sprawia trudnosci w kontekscie utrzymania
rownowagi. Niestety dostepne opcje leczenia przeciwdepresyjnego sg niezadowalajace
i wigzg sie z ryzykiem przejscia od depresji do hipomanii/manii (Roger et al. 2019). W
zwigzku z tym istnieje wyrazna potrzeba opracowania nowych terapii
przeciwdepresyjnych dla pacjentow z depresjg dwubiegunows.

Terapie tDCS okazaty sie obiecujgce jako skuteczna i bezpieczna opcja leczenia depresji
dwubiegunowej (Sampaio-Junior et al. 2018, Dondé et al. 2017, Dondé et al. 2018).
Niemniej jednak, podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, w
przypadku leczenia depresji dwubiegunowej za pomocg tDCS zgtoszono ryzyko
przejs$cia do hipomanii/manii, co sugeruje, ze uzasadnione jest jednoczesne stosowanie
stabilizatoréw nastroju i bardziej doktadne monitorowanie pacjentéw (Dondé et al.
2017, Dondé et al.). 2018).

W przypadku wptywu stymulacji tDCS na wynik w skali HDRS-17 u pacjentéw z chorobg
afektywng dwubiegunowg, Sampaio-Junior et al. (2018) wykazali, ze w ciggu 6 tygodni
aktywna stymulacja tDCS byta bardziej skuteczna niz leczenie pozorowane. Aktywna
stymulacja zapewniata staty spadek od wyniku poczatkowego, ktéry w 6. tygodniu byt o
ponad 10 punktdéw nizszy niz na poczatku badania. Z drugiej strony, chociaz pozorowana
stymulacja poczatkowo réwniez powodowata zmniejszenie wyniku, spadek ten byt
mniejszy i nie utrzymywat sie przez caty czas trwania eksperymentu, wzrastajac
ponownie po czwartym tygodniu. Ponadto aktywna tDCS byta bardziej skuteczna niz
terapia pozorowana pod wzgledem zapewnienia trwatej odpowiedzi (redukcja wyniku w
skali depresji o ponad 50%), co wskazuje, ze wptyw aktywnej tDCS byt rowniez istotny
klinicznie w tej grupie pacjentow.

Co bardziej istotne, niektére pojawiajgce sie dane sugeruja, ze tDCS poprawia
neurologiczne objawy miekkie i jako$¢ snu w eutymii, a zatem moze by¢ przydatny w
zapobieganiu nawrotom (Dondé et al. 2018).



PRZECIWWSKAZANIA

| DZIALANIA NIEPOZADANE

JAKIE SA PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA TDCS W
LECZENIU MDD?

Wiekszos¢ pacjentow kwalifikuje sie do terapii tDCS, ale kwalifikacja oséb cierpigcych na bardzo specyficzne choroby

wspotistniejace i stany ostre wymaga konsultacji specjalisty.
Lista powszechnie akceptowanych przeciwwskazan obejmuje pacjentéw z nastepujgcymi stanami:
- stymulatory serca

Chociaz badania naukowe wykazaty, ze tagodny prad elektryczny podawany na skére gtowy nie wptywa na
stymulator serca (Roncero et al. 2020), jest to implant wazny dla pacjenta i dlatego konieczna jest dodatkowa

opieka.
- obecnos¢ metalu wewnatrz czaszki

Element wewnatrz lub na czaszce jest generalnie przeciwwskazaniem do podawania pradu elektrycznego, poniewaz
istnieje ryzyko, ze uszkodzi on tkanke mdzgowa sgsiadujgca z metalowym implantem. Jesli metal znajduje sie w szyi

lub szczece, np. uzupetnienia zebowe, mozna bezpiecznie stosowad tDCS.

- ostry wyprysk w obszarze stymulacji

Uszkodzona skdéra w obszarze stymulacji jest przeciwwskazaniem do zabiegu, poniewaz prad, nawet tagodny, moze

pogorszyc stan.

JAKIE SA DZIALANIA NIEPOZADANE ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM
TERAPII TDCS?

Ze stosowaniem terapii tDCS nie wigzg sie zadne powazne dziatania niepozgdane ani efekty dtugoterminowe. Jednak

drobne dziatania niepozadane podczas stymulacji moga obejmowac (Liu et al. 2017):
1. Uczucie pieczenia lub mrowienia w miejscu umieszczenia elektrod
2. Przemijajacy bol gtowy

3. Zaczerwienienie skory gtowy

18



Faktyczna skutecznosc i tolerancja terapii depresji Sooma tDCS™ zostata oceniona w kohorcie 302 pacjentow z
MDD, zebranych z dziesieciu przychodni podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej na catym
Swiecie.Wszyscy pacjenci byli leczeni zgodnie ze standardowym protokotem stymulacji Sooma tDCS™.Podczas
4022 sesji terapeutycznych w kohorcie nie wystgpity zadne powazne zdarzenia niepozgdane.Wiekszos¢
zgtoszonych zdarzen niepozadanych stanowity tagodne i przemijajace reakcje na leczenie.

Dowody z praktyku klinicznej dotyczace terapii depres;ji
Sooma tDCS™

Poczatkowe nasilenie
. . objawow
Pacjenci

Ciezkie
Umiarkowane

tagod
ne

43% 57%

20 40
Odsetek pacjentéw (%)

Nasilenie po leczeniu

Wyniki leczenia

61%

Umiarkowane

Odsetek odpowiedzi

tagodne

500 ..

Srednia poprawa

20 40
Odsetek pacjentow (%)

Powazne
zdarzenia
niepozadane

0% 54% 27% 17%

§wiad BSI gtowy Zaczerwienienie skory
w miejscach
umieszczenia elektrod

Najczestsze zdarzenia niepozadane




STOSOWANIE TERAPII SOOMA TDCS W

LECZENIU MDD

KWESTIE PRAKTYCZNE

JAK DtUGO TRWA SZKOLENIE PERSONELU W ZAKRESIE

TYPOWYPROGRAM  s1550WANIA TERAPII DEPRESJI SOOMA?

SZKOLENIOWY DLA . . . . ) .
Typowy program szkoleniowy dla oséb rozpoczynajacych stosowanie terapii depres;ji
NOWYCH UZYTKOWN'K()W Sooma sktada sie z dwdch jednogodzinnych sesji.Pierwsza sesja obejmuje ogdlny przeglad

tego, czym jest tDCS, w jaki sposdb terapia moze pomédc pacjentom, wraz z bardzo

TERAPII DEPRESJI SOOMA krétkim przegladem podstaw naukowych, na ktdrych opiera sie terapia Sooma.Druga
~ sesja obejmuje warsztaty, podczas ktdrych pielegniarki i lekarze éwiczg stosowanie terapii
SKtADA SIE ZDWOCH w praktyce.Na zyczenie organizujemy szkolenia dla personelu medycznego.Mozna

JEDNOGODZ'NNYCH SES.” skontaktowac sie z nami w celu umdwienia sesji szkoleniowej w terminie dogodnym dla

uzytkownika.

JAK CZESTO PERSONEL MUSI PRZECHODZIC PONOWNE
SZKOLENIA W ZAKRESIE STOSOWANIA TERAPII
DEPRESJI SOOMA?

Generalnie nie ma koniecznosci przeprowadzania szkolen przypominajacych dla
personelu.Jesli jednak pojawig sie nowe zastosowania lub zmiany, opublikujemy nowe

filmy szkoleniowe na naszej internetowej platformie edukacyinej, aby zapewnié¢ do nich

fatwy i wygodny dostep.

ILE CZASU ZAJMIE SZKOLENIE PACJENTOW W
ZAKRESIE STOSOWANIA TERAPII DEPRESJI SOOMA W
DoOMU?

Zazwyczaj wystarczy jednogodzinna sesja, aby pacjent dobrze zrozumiat, w jaki

sposéb wykonuje sie zabieg
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Mozna jednak wykona¢ maksymalnie 3 sesje w klinice, aby pacjent poczut sie pewnie w korzystaniu z urzadzenia,

po czym leczenie moze by¢ kontynuowane w domu.

Jesli pacjenci maja jakiekolwiek watpliwosci podczas samodzielnego wykonywania zabiegu, w dowolnym momencie

mogg skorzystac z naszego Banku materiatow dla pacjentdw, aby zapoznad sie filmami instruktazowymi i

materiatami drukowanymi.

CZY SAMODZIELNE WYKONANIE ZABIEGU W DOMU JEST
BEZPIECZNE DLA PACJENTA?

Zdecydowanie. Bioragc pod uwage brak powaznych dziatan niepozadanych, terapie tDCS mogg by¢ bezpiecznie
wykonywane samodzielnie przez kazdego, kto wczesniej przeszedt odpowiednie przeszkolenie pod nadzorem
lekarza. Zawsze dotyczy to wytacznie sytuacji, w ktdrej leczenie zostato przepisane przez lekarza lub specjaliste,
ktéry bedzie nadzorowat nawigzywanie biezgcej komunikacji i przekazywat czeste informacje zwrotne oraz pod

warunkiem zastosowania kontrolowanych ustawien urzagdzenia (Alonzo et al. 2019).

CZY ISTNIEJE ZALECENIE, ABY ROZPOCZYNAC LECZENIE W KLINICE,
CZY W bOmMU?

Chociaz celem terapii depresji Sooma jest odcigzenie klinik poprzez zapewnienie rozwigzania terapeutycznego,
ktére moze by¢ tatwo stosowane w domu przez pacjentéw, zaleca sie, aby przynajmniej jedna, pierwsza, sesja
odbyta sie pod nadzorem personelu medycznego. Przeprowadzenie pierwszej sesji w klinice moze pomoc w

upewnieniu sie, ze pacjent (lub opiekun) wie, jak korzystac z urzadzenia i jest dobrym kandydatem do leczenia.

Zazwyczaj wystarczy jednogodzinna sesja, aby pacjent dobrze zrozumiat, w jaki sposéb wykonuje sie zabieg.
Mozna jednak przeprowadzi¢ maksymalnie 3 sesje w klinice, aby pacjent poczut sie pewnie w zakresie

korzystania z urzadzenia, po czym leczenie mozna kontynuowaé w domu.
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W JAKI SPOSOB MOZNA SIE
UPEWNIC, ZE PACJENCI
PRAWIDLOWO STOSUJA
PRZEPISANE LECZENIE?

Dostarczane przez nas elektrody ComfoPad sg
niezawodnym sposobem monitorowania
przestrzegania zalecen. S one przeznaczone do
jednorazowego uzytku, dzieki czemu lekarz
zapewnia pacjentowi doktadng ilo$¢
jednorazowych produktéw, ktorych pacjent
potrzebowatby w trakcie leczenia. Dzieki temu
lekarz moze mie¢ pewnosé, ze pacjent wykona

tylko zalecong liczbe ses;ji.
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W JAKI SPOSOB MOZNA SIE UPEWNIC, ZE PACJENCI ZWROCA
URZADZENIE PO ZAKONCZENIU OKRESU LECZENIA?

Przygotowalismy dokument umowy wypozyczenia, ktéry mozna daé pacjentowi do podpisania przed
rozpoczeciem leczenia. Ponadto zalecamy obcigzenie pacjenta niewielka kaucjg za wypozyczenie
urzadzenia, adekwatng do poziomu cen w kraju uzytkowania, ale nadal obcigzajaca pacjenta. Taka
kaucja zostanie nastepnie zwrdcona po zakoriczeniu leczenia, gdy urzgdzenie zostanie zwrécone w

dobrym stanie.




OPINIE

TE OPINIE ZOSTALY WYDANE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY NA CAtYM SWIECIE,
KTORY KORZYSTA Z SOOMA TDCS W LECZENIU PACJENTOW Z MDD

Anu Kinnunen, lekarz
medycyny i ordynator
oddziatu psychiatrii

Okreg szpitalny Karelii
Pétnocnej (Siun Sote), Finlandia

»,Z naszego doswiadczenia wynika, ze tDCS
poprawita réwniez powrdt do zdrowia
hospitalizowanych pacjentéw z depresjg — a
jesli pacjent odnidst korzysci z leczenia tDCS,
leczenie rozpoczete w szpitalu byto
kontynuowane w domu po wypisie ze szpitala”

Margus Lookene,
lekarz medycyny i
specjalista psychiatra

Centrum Medyczne
Pétnocnej Estonii, Estonia

»Pierwsza rzeczg, jaka zauwazamy, jest
zmniejszenie leku [...] pdzniej pacjenci stajg
sie bardziej emocjonalni, aktywni, a po
leczeniu czesto otrzymujemy od pacjentéw
informacje, ze lepiej funkcjonujg w zyciu
codziennym, w tym w pracy i w zyciu

towarzyskim”

dr Rechdi Ahdab, lekarz
medycyny, profesor
nadzwyczajny medycyny

Uniwersytet Libansko-
Amerykanski, Liban

,Miatem doskonate doswiadczenie z terapig
Sooma tDCS. Urzadzenie jest przyjazne dla
uzytkownika, fatwe w obstudze i niezawodne.
Ze wzgledu na doskonaty profil
bezpieczenstwa wspominam o tych opcjach

terapeutycznych moim pacjentom”
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