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Die Wirkstoffformulierung Olanzapinpa-
moat ist in Deutschland seit November
2008 zugelassen fiir die Erhaltungsthera-
pie von Erwachsenen mit einer Schizo-
phrenie, die durch eine Akuttherapie mit
oralem Olanzapin hinreichend stabilisiert
werden konnten. Das sogenannte Postin-
jektionssyndrom (in der englischen Termi-
nologie ,postinjection delirium/sedation
syndrome”, PDSS) stellt eine Komplika-
tion nach Verabreichung von Olanzapin
als Depotdarreichungsform Olanzapinpa-
moat dar. Klinisch ist das PDSS durch
Symptome eines Delirs, insbesondere
durch Orientierungsstérungen, Bewusst-
seinsstorungen, Verwirrtheit, Aufmerk-
samkeitsstorungen und intermittierende
psychomotorische Unruhe sowie durch
eine Sedierung unterschiedlichen Schwe-
regrades — in seltenen Fdllen bis hin zum
Koma - charakterisiert [3]. Betroffene sind
beim Auftreten eines PDSS somit beson-
deren medizinischen Folgerisiken durch
die mdgliche Schwere der Symptomatik
ausgesetzt. Daher ist in der Fachinforma-
tion hervorgehoben, dass nach Vergabe
von Olanzapinpamoat behandelte Perso-
nen iiber einen Uberwachungszeitraum
von 3 h hinweg auf Anzeichen eines PDSS

nachbeobachtet werden sollen, um ein
Auftreten moglichst friihzeitig zu erken-
nen [6]. Fir Behandelnde ist es daher
bei der Aufklarung tber die Risiken ei-
ner geplanten Behandlung mit Olanzapin
als Depot von besonderer Bedeutung,
die Haufigkeiten und Risikofaktoren zu
kennen, mit denen diese Nebenwirkung
auftreten kann.

Bisherige Datenlage aus klinischen
und retrospektiven Studien

Zum einen liegen wissenschaftliche Aus-
wertungen dariiber vor, wie oft das PDSS
als Nebenwirkung in klinischen Studien
beobachtet wurde. Dabei wurden basie-
rend auf mehr als 45.000 Olanzapinde-
potinjektionen, die mehr als 2000 Patien-
ten verabreicht wurden, Inzidenzraten von
0,07 % Uber alle Injektionen hinweg gemit-
telt und ein kumulatives Risiko von 1,85 %
iber den Behandlungsverlauf der Patien-
ten mit mehreren Injektionen hinweg er-
mittelt [5]. Zum anderen liegen Ergebnis-
se retrospektiver Ubersichtsarbeiten vor,
die iiber 24 europdische Lander hinweg
und basierend auf {iber 103.000 Olanza-
pindepotinjektionen Uber einen Zeitraum
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Tab.1 Verteilung der Dosierungen von
Olanzapinpamoat aufgeschliisselt nach Be-
handlungsjahren

Dosisverteilungen ambulante Féille

Jahr 210mg | 300mg | 405mg
2020 0 0 4

2021 5 37 30
2022 1 49 43
2023 8 45 37
2024 4 39 55
Dosisverteilungen stationdire Fdlle

Jahr 210mg | 300mg | 405mg
2020 4 13 18
2021 1 1 17
2022 0 28 8

2023 1 10 17
2024 3 2 6
Prozentuale Verteilung (Gesamtstichprobe)
Jahr 210mg | 300mg | 405mg
2020 10,3% 333% 56,4%
2021 5,9% 47,5% 46,5%
2022 0,8% 59,7% 39,5%
2023 7,6% 46,6 % 45,8%
2024 6,4% 37,6% 56,0%

von 5 Jahren geringere Inzidenzraten von
0,044 % (iber alle Injektionen gemittelt so-
wie ebenso niedrigere kumulative Risiko-
raten von 1,17 % Uber den Behandlungs-
verlauf von 3858 Patientinnen und Pati-
enten berichteten [1, 2, 4]. Dabei wurden
nur bei einem einzigen mannlichen Pati-
enten insgesamt 2 PDSS-Ereignisse inner-
halb eines Behandlungsverlaufs berichtet.
Zudem konnte gezeigt werden, dass sich
die PDSS-Symptomatik in mehr als 90%
der Flle innerhalb der ersten Stunde nach
Gabe der Injektion entwickelte, womit die
meisten PDSS-Ereignisse innerhalb des in
der Fachinformation empfohlenen Uber-
wachungszeitraums beobachtet wurden.
Dabei wurden hdéhere Dosierungen (OR=
3,95) und mannliches Geschlecht (OR=
0,42) als mogliche Risikofaktoren identi-
fiziert, die eine Auftretenswahrscheinlich-
keit des PDSS erhohen konnten. Im Ver-
gleich fanden sich in den Ubersichtsarbei-
ten etwas niedrigere PDSS-Raten als zu-
vorinklinischen Studien beobachtet. Aller-
dingsist zu diskutieren, dass bisher nur Da-
ten von Teilnehmenden ausgewertet wur-
den, die zuvor im Rahmen eines informier-
ten Einwilligungsprozesses der Verarbei-
tung ihrer Gesundheitsdaten zugestimmt

hatten, sodass die Mdglichkeit eines Selek-
tionsbias besteht. Demgegeniiber liegen
bisher keine sogenannte Real-World-Da-
ten aus einer Therapieliberwachung der
klinischen Regelversorgung vor.

Real-World-Daten einer groBen
psychiatrischen Versorgungsklinik

Ziel der vorliegenden Arbeit war es daher,
diese Forschungsliicke durch Analyse ei-
ner Gesamtkohorte an einer grof3en regio-
nalen Versorgungsklinik zu schlieen und
in den Kontext der bisherigen Fachlitera-
tur einzuordnen. Methodisch wurde dafiir
eine Stichprobe anonymer Daten aller be-
handelten Personen erstellt, die in einem
Indexzeitraum zwischen Januar 2020 (Be-
ginn der Gabe von Olanzapinpamoat) bis
einschlieBlich April 2024 an der Klinik fiir
Psychiatrie, Psychotherapie und Psychoso-
matik der Universitat Augsburg mit Olanza-
pinpamoat behandelt worden waren. Da-
beikonntenaufgrund der Anonymisierung
der Daten keine Innersubjektvergleiche er-
folgen, die Aussagen zum Risiko eines
moglichen mehrfachen Auftretens eines
PDSS erlauben wiirden. Stattdessen wur-
den alle Injektionen statistisch als unab-
hédngige Ereignisse betrachtet. Ausgewer-
tet wurden daher nur die Raten an PDSS
innerhalb der Gesamtstichprobe ohne Auf-
schllisselung etwaiger mehrfacher Ereig-
nisse bei betroffenen Patientinnen und Pa-
tienten. Unterschieden wurden daneben
unterschiedliche Dosierungen sowie das
Behandlungssetting, im Sinne einer am-
bulanten Behandlung im Vergleich zum
stationdren Therapiesetting (@ Tab. 1).
Unsere Datenauswertung ergab, dass
mit n= 139 Olanzapinpamoatinjektionen
nur 28 % der Vergaben im stationdren Set-
ting erfolgten und die Mehrzahl (n=357,
72 %) im ambulanten Setting durchgefiihrt
wurde. Im ambulanten Setting wurden zu-
demmitn=170Injektionen (48 %)undn=
169 Injektionen (47 %) vor allem 300mg
bzw. 405mg als Dosierungen verordnet.
Dagegen wurden 210 mg Dosierungen in
nur 5% der Falle (n = 18) verabreicht. Ganz
ahnlich verhielt sich auch die Verteilung im
stationdren Setting. Hier machte die Dosie-
rung von 210 mg nur 6 % (n=9) der Injek-
tionen aus, wohingegen 46 % (n=64 In-
jektionen) und 47% (n=66 Injektionen)
der Félle 300 mg bzw. 405 mg als Dosierun-

gen erhielten. Im gesamten oben genann-
ten Erhebungszeitraum von 01/2020 bis
06/2024 trat bei insgesamt n=496 Olan-
zapinpamoatinjektionen n=1PDSS-Event
auf. Damit lag in unserer Stichprobe eine
Inzidenzrate Uber die Gesamtkohorte von
0,2% (1 Ereignis auf 496 Injektionen in der
Gesamtstichprobe) vor. Wenngleich dies
einer hoheren Inzidenzrate als in der bis-
her vorliegenden Datenlage entsprache,
fanden sich auf den Einzelfall betrachtet
mit den bisherigen Daten vergleichbare
kumulative Risikoraten, wie die nachfol-
gende Kasuistik belegt.

Kasuistische Verlaufsbeschreibung

Im Fall der betroffenen Person handelte
es sich um einen mannlichen Patienten
im Alter von 29 Jahren mit der Diagnose
einer paranoiden Schizophrenie (ICD-10:
F20.0), der im April 2024 eine Dosierung
von 405 mg zum wiederholten Mal erhal-
ten hatte. Die erste Gabe von Olanzapin-
pamoat war bei dem genannten Patienten
bereits im Juni 2021 erfolgt. Seither wa-
ren die Termine zur Depotgabe durchge-
hend adhdrent eingehalten worden, wo-
bei je nach Ausmal der Symptomlast an
Positivsymptomen wechselnde Dosierun-
gen zwischen 300 mg alle 2 Wochen und
405mg alle 4 Wochen erfolgt waren. Bei
der Verabreichung im April 2024 handelte
es sich um die 57. Gabe in der genann-
ten Behandlungsserie. Hieraus ldsst sich
iber den Behandlungsverlauf des Patien-
ten hinweg eine kumulative Risikorate von
1,75% (1 Ereignis auf 57 Injektionen bei
diesem Patienten) errechnen, was im Mit-
tel vergleichbar ist mit den bisher verof-
fentlichten aus klinischen Studien und re-
trospektiven Ubersichtsarbeiten. Die letzte
Gabe davor war genau 28 Tage zuvor in
gleicher Dosierung erfolgt. Wie alle Pati-
entinnen und Patienten, die an unserem
Zentrum mit Olanzapinpamoat behandelt
werden, erhielt der Patient dabei die In-
jektion von einem fiir die Vergabe von
Depotantipsychotika geschulten Behand-
lungsteam mittels tiefer glutealer Injekti-
on, wobei ein Seitenwechsel des Verabrei-
chungsortsim Vergleich zurvorherigen Ga-
be sichergestellt wurde. Im Nachgang der
Vergabe wurde der Patient gemaf Fachin-
formation fiir einen Zeitraum von 3 h mit
Hinblick auf seine Vitalparameter und Vigi-
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lanz liberwacht. Etwa eine Stunde nach der
Verabreichung des Depots um 10.00 Uhr
morgens meldete sich der Patient spon-
tan beim Pflegeteam und gab an, dass er
sich schwach fiihle und es ihm schlecht
gehe. Klinisch fiel in der &rztlichen Unter-
suchung eine plétzlich eingetretene Haut-
bldsse auf und der Patient erbrach sich. In
den Vitalparametern zeigten sich ein leicht
erhdhter Blutdruck mit 140/80 mm Hg, ein
normaler Puls mit 75/min und eine norma-
le O,-Sattigung mit 95 % unter Raumluft.
Der Patient zeigte sich im Verlauf Gber
3 h hinweg immer wieder somnolent, je-
doch durchgehend erweckbar. Er antwor-
tete verlangsamt und leicht dysarthrisch,
war jedoch im formalen Denken geord-
net. Dazwischen traten immer wieder kur-
ze psychomotorische Unruhezustdnde von
wenigen Minuten Dauer auf, in denen der
Patient versuchte aufzustehen oder sich
aufzusetzen und dann wieder einschlief.
Die Vitalwerte waren durchgehend sta-
bil und eine Monitoriiberwachung wurde
nach Verlegung in die benachbarte inter-
nistische Klinik nicht als notwendig ein-
geordnet. In der Nacht nach dem Ereignis
trat eine erhdhte Temperatur auf, die sich
im Verlauf am Folgetag wieder komplett
zurlickbildete und kein laborchemisches
Korrelat im Sinne von Entziindungspara-
metern zeigte. Die folgenden zwei Tage
nach dem Ereignis bestanden anamnes-
tisch noch eine erhéhte Miidigkeit und
eine verwaschene Sprache, was am 3. Tag
nach dem PDSS-Ereignis wieder vollstan-
digabklang. Der Patientwiinschte trotzdes
Ereignisses im weiteren Verlauf nach ent-
sprechender Risiko- und Nutzenabwédgung
mit seinem Behandlungsteam die Fortfiih-
rung der Olanzapindepotbehandlung und
erhdlt seit Mai 2024 weiterhin eine Dosie-
rung von 405mg all 4 Wochen bei guter
Vertrdglichkeit und klinischer Wirksamkeit.
Wenngleich am Tag des PDSS-Ereignisses
Blut abgenommen worden war, konnte im
Nachgang keine Aussage iiber den Plas-
maserumspiegel erfolgen, da eine Bestim-
mung des Medikamentenspiegels in der
internistischen Klinik nicht erfolgt war.

Zusammenfassung und Ausblick
Mit der vorliegenden Arbeit konnten erst-

mals Risikoraten basierend auf sogenann-
ten Real-World-Daten im Sinne einer Vol-
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lerhebung in einem Indexzeitraum aus ei-
ner groBen psychiatrischen Versorgungs-
klinik fir das Risiko des Auftretens ei-
nes PDSS nach Injektion von Olanzapinpa-
moat der bisherigen Datenlage hinzuge-
fligt werden. Dabei zeigten sich mit 1,75 %
vergleichbare kumulative Risikoraten auf
den Einzelfall bezogen wie diese auch
mit 1,17 % bzw. 1,85 % in bisherigen Aus-
wertungen berichtet worden waren. Auf-
grund der geringen Anwendung der For-
mulierung in Deutschland zeigen die Da-
ten auch bei tatsachlicher Anwendung im
sektorilibergreifenden Setting kein erh6h-
tes Risiko im Vergleich zu den bekannten
Surveillance-Daten. Unsere Daten haben
dabei den Vorteil aus der Vollerhebung,
dass kein Verzerrungsfaktor im Sinne ei-
nes Nicht-Reportings eines PDSS vorliegt.

Fazit fiir die Praxis

= Real-World-Daten zeigen vergleichbare
kumulative Risikoraten des Olanzapin-
Postinjektionssyndroms (PDSS).

—~ Beim Auftreten eines PDSS bilden sich
Symptome insbesondere innerhalb der
ersten Stunde aus.

- Inden ersten 3 h sollte eine Uberwachung
der Vigilanz und Vitalparameter erfolgen.

— Da die Symptomatik haufig erst iiber
einen Verlauf von 48-72h wieder ab-
klingt, sollte eine Uberweisung in eine
somatische Klinik zur Durchfiihrung einer
Uberwachung erwogen werden.
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Ein praktischer Ratgeber fiir Betroffene, eine
verstandliche Informationsquelle fiir Ange-
horige und eine wissenschaftlich fundierte
Lektire fiir Fachleute: das neue Buch von
Herrn Univ.-Prof. Dr. Dr. Frank Schneider,
ehem. Arztlicher Direktor der Klinik fiir Psych-
iatrie, Psychotherapie und Psychosomatikam
Universitdtsklinikum Aachen und Direktor
am Institut fir Neurowissenschaften und Me-
dizin am Forschungszentrum lJiilich, bietet
eine beeindruckende Vielschichtigkeit zum
Thema Traumatisierung und Traumafolge-
storungen.

Vor dem Hintergrund seiner jahrzehnte-
langen klinischen wie wissenschaftlichen
Erfahrung gewahrt Frank Schneider seinen
Lesern empathisch und literarisch zuganglich
Einblick in die Biographien und den indivi-
duellen Therapie- und Heilungsprozess von
Menschen, die an Traumafolgestérungen und
deren Komorbiditéten leiden. Ahnlich der US-
amerikanischen Fernsehserie ,In Treatment”
begleiten wir den Psychiater, Psychologen
und Psychotherapeuten in seine Therapie-
stunden und haben das Privileg, seine (fik-
tiven) Patienten kennenzulernen. Die Leser
erfahren von Traumata in Form von hausli-
cher Gewalt, Missbrauch, Vergewaltigung,
Tod und Verlust, Krieg, Flucht oder Geiselnah-
me wie auch im Rahmen eines komplizierten
Geburtsprozesses, einer Herztransplantation
oder einer Krebserkrankung. Bemerkenswert
ist dabei auch der Konnex zu den Traumata,
die so viele psychisch erkrankte Menschen
wahrend des Dritten Reichs unter anderem
im Zuge der sogenannten T4-Aktion erlit-
ten haben und um deren Aufarbeitung sich
Frank Schneider als damaliger Prasident der
Deutschen Gesellschaft fiir Psychiatrie und

Psychotherapie, Psychosomatik und Nerven-
heilkunde (DGPPN) in besonderem Mal3e
verdient gemacht hat. Aber auch in der Nach-
kriegszeit oder der ehemaligen DDR erlebte
Traumata kommen zur Sprache. Das breite,
evidenzbasierte therapeutische Spektrum,
das anhand der Patientengeschichten aufge-
fachert wird, umfasst unter anderem Trauma-
fokussierte Kognitive Verhaltenstherapie (TF-
KVT) mit Exposition, die narrative Expositi-
onstherapie, Eye Movement Desensitization
and Reprocessing (EMDR), Acceptance- und
Commitment-basierte Ansatze, Skillstraining,
emotionsfokussierte Therapie und Imagery
Rescripting and Reprocessing Therapy'. Den
Abschluf bilden exemplarische Fallberichte
zu Resilienz, Optimismus, Anpassungsfahig-
keit und ,post-traumatic growth’.

Die 19 Fallvignetten werden durch umfang-
reiches Material aus aktuellen wissenschaftli-
chen Arbeiten zu den biologischen Korrelaten
und lebensgeschichtlich bedingten Ursachen
sowie den klinischen Formen von Trauma-
folgestdrungen und deren vielféltigen Be-
handlungsmadglichkeiten angereichert. Ein
Glossar hilft bei der schnellen Orientierung,
ein detailliertes Literaturverzeichnis erlaubt
die tiefergehende Beschaftigung mit dem
Thema.

Das hervorragend lesbare, menschlich be-
riihrende und gleichzeitig wissenschaftlich
fundierte Buch ist ein unverzichtbares Stan-
dardwerk fiir alle, die sich beruflich oder
personlich mit dem Thema Trauma beschaf-
tigen. Gleichzeitig leistet es einen wertvollen
Beitrag zur Entstigmatisierung psychischer
Erkrankungen und zeigt die gesellschaftliche
wie historische Relevanz von Traumatisierun-
gen auf. Uneingeschrankt empfehlenswert!

Univ.-Prof. Dr. Dr. K. Domschke
(Freiburg i. Br.)
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