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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die mannliche
Form angewandt. Dies erfolgte ausschlieBlich zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukinftig nicht
mehr Uber die genannte Zugriffadresse verfugbar sein sollten, kénnen sie im Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.

Zum Amendment kdnnen Stellungnahmen abgegeben werden, die gegebenenfalls zu einer
Anderung des Berichtsplans filhren kénnen. Die Frist fur den Eingang der Stellungnahmen
finden Sie auf der Internetseite des Instituts (www.iqwig.de), ebenso wie die dafur
notwendigen Formblatter und einen Leitfaden.

Schlagworter: Bupropion, Mirtazapin, Reboxetin, Depression, systematische Ubersicht

Das vorliegende Amendment soll wie folgt zitiert werden:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Bupropion, Mirtazapin und
Reboxetin bei der Behandlung der Depression. Amendment 1 zum Berichtsplan A05-20C
(vorlaufige Version 0.1). Kéln: IQWIG; 2008
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Gegenstand des vorliegenden Amendments

Das vorliegende Amendment beschreibt, in welchen Kapiteln oder in welchem Anhang
(jeweils in Klammern angegeben) des veroffentlichten Berichtsplanes (vorlaufige
Version 0.1) mit Stand vom 12.12.2007 Veranderungen des Textes vorgenommen werden.
Die inhaltsbezogenen Griinde fur die Anpassungen werden zu jedem Punkt jeweils einfuhrend
genannt. Eingeflgte oder veranderte Wortfolgen sind unterstrichen. Der geldschte Text wird
nicht hervorgehoben.

1. Beschrénkung der Evaluation von Bupropion auf die in Deutschland zugelassene
Formulierung (Abschnitt 4.1.2)
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Ad 1:

Im Berichtsplan (vorlaufige Version 0.1) heil3t es im zweiten Absatz des Abschnitts 4.1.2
»Intervention und Vergleichsbehandlung*:

Eine Abweichung gilt fur Bupropion: Daten zu den Immediate-Release- und Sustained-
Release-Formulierungen werden in ihren jeweils empfohlenen Dosierungen als &quivalent zur
entsprechenden Dosierung der Extended-Release-Formulierung angesehen aufgrund jeweils
durchgefiihrter Bio-Aquivalenzstudien [48] und in die Nutzenbewertung mit aufgenommen (s.
auch 4.5).

Dieser Absatz wird ersatzlos gestrichen. Eine Bewertung der Immediate-Release- (IR) und
Sustained-Release-(SR) Formulierungen von Bupropion findet nicht statt.

Begrindung: Bupropion-IR und -SR sind fur die Behandlung der Depression in Deutschland
nicht zugelassen. Es kann trotz der gezeigten Bio-Aquivalenz nicht als gesichert angesehen
werden, dass die Befunde aus Studien mit IR und SR auf die Anwendung von Extended-
Release (XL) ubertragbar sind. Obwohl die Zulassung in den USA aufgrund von
Bio&quivalenz ausgesprochen wurde, haben verschiedene européische Behotrden, u.a. die
deutsche, die Zulassung von Bupropion-XL erst nach zusétzlich durchgefiihrten Studien mit
depressiven Patienten erteilt. Es sind keine RCTs bekannt, die belegen, dass die XL-
Formulierung sich beztglich der anderen Formulierungen hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte nicht unterscheidet. Aus Beobachtungsstudien lasst sich die Hypothese ableiten,
dass die Ubertragbarkeit z.B. aufgrund unterschiedlicher Adharenz madglicherweise nicht
gegeben ist [1,2] — in Ubereinstimmung mit einer der moglichen Rationalen der Entwicklung
einer Extended-Release-Formulierung.
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