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EFFECTS fraga

Forbattrar 20 mg fluoxetin x 1 under 6 manader

strokepatienternas funktionsformaga?

Primart utfallsmatt: modifierad Rankin Scale
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Score Definitionerna for de olika skalstegen i den Modified Rankin Scale (mRS)
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Ingen symtom

Ingen signifikanta funktionsnedsattning trots symtom. Klarar det dagliga livet som
tidigare.

Viss funktionsnedsattning. Klarar det dagliga livet utan hjalp

Relativt uttalad funktionsnedsattning; kan ga, men behdver hjalp

Uttalad funktionsnedsattning. Kan inte ga utan hjalp

Kraftig funktionsnedsattning, siangbunden, inkontinent, i behov av hjalp dygnet runt
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EFFECTS — vad ar unikt

Ny mekanism

Galler bade ischemisk och hemorrhagisk stroke
Akademikerstudie - enkelt att deltaga

Om effekt — kan det borja anvandas direkt

Billig — 300 kronor for 6 manader
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Vi valkomnar alla center att ansoka om att bli centeri vad
som kommer att bli Sveriges genom tidernas storsta

randomiserade kontrollerade strokestudie
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CENTER | EFFECTS

. Danderyds sjukhus

. Karolinska sjukhuset, Solna

. Skaraborgs sjukhus, Skévde

. Hassleholms sjukhus

. Akademiska sjukhuset

. Karolinska sjukhuset, Huddinge
. Mora lasarett

. Falulasarett

. Skaraborgs sjukhus, Lidkoping

. Capio St Goran

. Visby lasarett

. Norrlands Universitetssjukhus

. Centralsjukhuset Kristianstads

. Norrtalje sjukhus

. Helsingborgs lasarett

. Skanes Universitetssjukhus Malmo
. Hallands sjukhus, Halmstad

. Malarsjukhuset Eskilstuna

. Rehabstation Stockholm

. Skanes Universitetssjukhus Lund

. Sundsvalls sjukhus

. Sahlgrenska Universitetssjukhuset
. Hogsbo rehabiliteringssjukhus

. Stora Skondal neurologiska rehabilitering
. Ostersunds sjukhus

. Alingsas lasarett

27. Angelholms lasarett

28. Stockholms sjukhem

29. Orebro Universitetssjukhus

30. Norra Alvsborgs Lanssjukhus

31. Brommageriatiken

32. Viisterds (saknar GCP)
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Forstinklusion Antal 21/10-16
2014-11-11 76
2014-10-20 64
2015-0305 35
2015-03-23 25
2015-04-20 28
2015-04-08 12
2015-04-15 29
2015-05-13 11
2015-10-06 10
2015-06-24 31
2015-11-04 7
2015-09-22 9
2015-09-24
2015-12-09 1
2015-11-18 11
2015-12-18 9
2015-12-01 20
2015-22-23 5
2015-11-24 3
2016-02-29 4
2015-12-18 35
2015-04-15 9
2016-03-04 2
2016-01-22 6
2016-03-10 14
2016-02-25 17
2016-03-15 1
2016-04-04 7
2016-10-10 2
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0
0
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KARTA OVER SVERIGE

Pavagin i EFFECTS

I. Vasteras (vantar GCP — kommer att ga med)
ii. Lindesberg (mogjlig)

iii. Dalens geriatrik, (hoppas vi pa)

iv. Enkoping (mogjlig)

Initieringsmoten genomforda
i.  Ostrasjukhuset (6nskar vara med)
ii. Boras (tackat nej pga ssk-brist)
iii. Karlstad (tackat nej pga ssk-brist)
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Ytterligare mojliga center

\ . i. Sunderbyn
e i.  Skelleftea
i " ii. Karlskrona
iv.  Kullbergska
v. Jonkoping
vi.  Kalmar
vii.  Vaxjo
viii.  Linkoping

ix.  Varberg (tackat nej)
X.  Sddertalje

xi.  Solleftea

xii.  Lycksele

xiii. ~ Gallivare
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For fa akuta behandlingar

Behandling Effekt (absolut Andel Antal i Sverige Antal oberoende
riskreduktion) behandlade per &r som ar (mRS 0-2)
mojliga att
behandla
Trombyl (ASA) 1,3 % 80 % 20 000 260
Strokeenhet 5% 90 % 22 500 1125
Trombolys< 3 h 10 % 10 % 2 000 200
Trombektomi 14-33 % 2 % 261 35-90

Endast fyra akutbehandlingar dr evidensbaserade. Berikningarna i texttabellen baseras pa att85 procentav alla
stroke beror pa en propp med atfoliande ischemisk stroke, samt pa hur behandlingarna utnyttjas i Sverige.
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Tankbara mekanismer

Placticitetsokande

1. Neurogenes

Vid djurforsok sker nybildning och atervaxt av nervceller

2. Neuroprotektion

Kopplat till anti-inflammatoriska egenskaper

3. Paverkan av det adrenerga systemet

Kopplat till valmaende vid fluoxetinbehandling?
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Fluoxetine for motor recovery after acute ischaemic stroke 2> W
(FLAME): a randomised placebo-controlled trial

Francois Chollet, Jean Tardy, Jean-Frangois Albucher, Claire Thalamas, Emilie Berard, Catherine Lamy, Yannick Bejot, Sandrine Deltour, Assia Jaillard,
Philippe Niclot, Benoit Guillon, Thierry Moulin, Philippe Marque, Jérémie Pariente, Catherine Arnaud, Isabelle Loubinoux

Summary
Background Hemiplegia and hemiparesis are the most common deficits caused by stroke. A few small clinical trials Lancet Neurol 2011; 10: 123-30

suggest that fluoxetine enhances motor recovery but its clinical efficacy is unknown. We therefore aimed to investigate  This online publication
whether fluoxetine would enhance motor recovery if given soon after an ischaemic stroke to patients who have hasbeen corrected.
The corrected version

motor deficits.
first appeared at

118 pat Ischemisk stroke Motoriskt bortfall

| 7 % battre funktionsniva



Score 1 2 3 4 5
3 (5%)
- ¢ 12 (21%) 18 (32%) 21 (37%) 3 (5%)
Fluoxetine
(n=57)
Placebo
(n=56)
47 26 (46%) 22 (39%) 3 (5%)
1(2%)
| | | |
0 20 40 60 80 100
Percentage of patients

Data are number (%).

Chollet F et al. Fluoxetine for motor recovery after acute ischaemic stroke (FLAME): a

Figure 3: Distribution of modified Rankin scale scores at day 90

randomised placebo-controlled trial. Lancet Neurol.201 | Feb;10(2):123-30.
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Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRls) for stroke
recovery (Review)

Mead GE, Hsieh CE Lee R, Kutlubaev MA, Claxton A, Hankey GJ, Hackett ML

THE COCHRANE
COLLABORATION®
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Slutsatser

SSRIs forefaller 6ka andelen oberoende och minska depression och
angest efter stroke. Men studierna ar heterogena.
Det kravs stora valdesignade studier for att avgora om man rutinmassigt ska

ge SSRI till patienter med stroke.

Mead GE, Hsieh CF, Lee R, Kutlubaev MA, Claxton A, Hankey GJ, Hackett ML.
Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) for stroke recovery. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2012, Issue 1
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Obunden akademikerdriven placebokontrollerad RCT

Inklusionskriterier

2. Informerat skriftligt samtycke
a) Patienten har sjalv skrivit pa medgivandet
b) Via annan person; dvs patienten ar beslutskapabel men kan inte ge sitt skriftliga

samtycke

4. Kan randomiseras 2 till 15 dagar efter strokeinsjuknandet. Dagen fér
strokeinsjuknandet = dag 0.
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Exklusionskriterier

1. Subaraknoidalblédning

2. Ej méjlig att félja upp i 12 manader, t.ex. livshotande sjukdom eller planerad migration

3. Oférmaga att tala svenska eller saknar ndrstdende som kan hjélpa till med att fylla i frageformulér.

4. Gravid ellerammande. Fertil kvinna ska ha fungerande antikonceptionsmedel, minst peroral
antikonception. En kvinna i fertil alder maste ta graviditetstest (S-hCG) fére inkludering i studien samt
efter avslutande av studieldkemedlet

5. Anamnes pa epileptiska krampanfall.

6. Tidigare lakemedelsdverdosi sjalvskadesyfte eller sjalvmordsforsok.

7. Overkéanslighet eller kontraindikationer mot fluoxetin, inkluderande:
- nedsatt leverfunktion (S-ALAT > 3 ganger av det dvre referensomradet fér det lokala laboratoriet)
- nedsatt njurfunktion (S-kreatinin >180 mikromol/L).

8. Pagaende behandling som har allvarlig interaktion med SSRI. Samtidig behandling med Monoamm
oxidas-hammare (MAO-hammare) kan leda till livshotande interaktioner. Idet fall man vill pabérija
behandling med MAO-hdmmare av patient som varit inkluderad i studien, maste man avvakta 5 veckor.

9. PAgdende depression, eller depression den senaste manaden som krévt SSRI-behandling.

10. Samtidigt deltagande i annan klinisk behandlingsstudie (CTIMP).
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