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    Prävalenz psychischer Störungen I 

Prävalenzraten Autor 

Normal intelligente 
Kinder 

16% Eschmann et 
al. 2007 

Intelligenzgeminderte 
Kinder 

17,9 – 23,6% Whitaker and 
Read 2006 
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    Prävalenz psychischer Störungen II          
(Emerson et al. 2010) 

IM (%) LB (%) KG (%) 

Verhaltensprobleme 
Emotionale Probleme 
Hyperaktivität 
Probleme in Peer Group 

24 
13 
26 
35 

19 
15 
15 
21 

8 
6 
8 
11 

Odds ratios 
Verhaltensprobleme 
Emotionale Probleme 
Hyperaktivität 
Probleme in Peer Group 

 
3.4 
2.2 
3.8 
4.4 

 
2.3 
2.5 
2.0 
2.2 

 
1.0 
1.0 
1.0 
1.0 
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Dopamin D1 4,4 3,8 22,7 160,0 31,7 103,0  

Dopamin D2 5,5 3,6 7,2 11,5 68,2 200,0  

Dopamin D3 4,3 2,5 4,6 11,7 58,7 267,0  

Dopamin D4-4 18,2 14,5 3,8 8,1 17,0 25,6  

5-HT2A 4,3 4,3 138,0 0,6 1,8 5,4  

5-HT2C 51,3 33,0 > 1000,0 8,4 3,7 6,6  

5-HT6 126,0 37,3 4.216,0 2.604,0 8,9 10,0  

5-HT7 134,0 35,0 541,0 2,5 429,0 63,0  

Alpha1 4,8 6,0 20,5 2,3 24,1 16,7  

H1a 11b 540 730 2,6 3,5 2,1  
 

Rezeptorbindungsdaten von Zuclopenthixol und anderen Neuroleptika 

(Je kleiner der Ki-Wert, desto höher die Affinität) 

Rezeptor Inhibitionskonstanten Ki [nmol/l] 
  Zuclopenthixol   Flupentixol   Haloperidol  Risperdon   Olanzapin   Clozapin 

aSchotte et al., 1996; bJeffries 1996 

Ciatyl-Z®            Rezeptorprofile 
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Das spezifische Rezeptorprofil von Ciatyl-Z® 

geringe Affinität zu  
muscarinergen und alpha-2- 
adrenergen Rezeptoren 

Insbesondere im kardiovaskulären 
Bereich gute Verträglichkeit (für ältere 
Patienten geeignet) 

Verträglichkeit 

hohe Affinität zu  
Dopamin D1-Rezeptoren 

Wenig EPS 
 

hohe Affinität zu  
Dopamin D2-Rezeptoren 

Plus-Symptomatik: gute antipsychotische  
und dämpfende Wirkung 

hohe Affinität zu  
Serotonin 5T-2A-Rezeptoren 

Minus-Symptomatik: Anxiolyse und 
stimmungsaufhellende Wirkung 

moderate  
Histamin-Rezeptorbindung Milde sedierende Wirkung 

Wirksamkeit 
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Ciatyl-Z      Indikationsgebiete     Zulassung 
 

Rote Liste 2014 

• psychomotorische Erregungszustände und aggressive  
 Verhaltensweisen bei Demenz 

• psychomotorische Erregungszustände bei geistiger 
 Behinderung 

• akute und chronische Schizophrenie 

• Manie 

Anwendungsbeschränkung bei Kindern (?) 
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Zuclopenthixol: Studien bei Erwachsenen 

Karsten et al. 
1981 (gegen 
Haldol) 

n  =100 
(ø 25,4 Jahre) 

34 mg/d CGI 50% 
P < 0,001 

Miktionsstörungen 
Müdigkeit, Angst, EPMS 

Izmeth et al. 1988 
(Placebo) 

n = 113 
(18 – 56 Jahre) 

123 mg/W CGI, NOSIE 
Verbesserung 

mehr als Placebo 

Singh, Owino 
1992 (Placebo) 

n = 52 
 

20 mg/d CGI sign. 
Verbesserung 

mehr als Placebo 

Malt et al. 1995 
(vs. Haldol) 

n = 34 5,5 mg/d CGI p < 0,01 
SHBS p < 0,001 

Müdigkeit 

Häßler 1998 
open trial 

n = 10 45 mg/d DAS sign. 
p < 0,01 

Müdigkeit, EPMS 

Häßler et al. 2007 
(BJP 2007) db, 
pc 

n = 39  
(ø 37 Jahre) 

20 mg/d MOAS sign. 
p = 0,02 

Placebo > Verum 
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Zuclopenthixol: Studien bei Kindern 

Erermis S, Bildlik T, Tamar M, Gockay A, Karasov H, Ercan ES. Zuclopenthixol-induced neuroleptic syndrome in an adolescent girl. Clin 
Toxicol 2007; 45:277-280                                                                                                                                                                                       
Heinze H. Klinisch-jugendpsychiatrische Erfahrungen mit Ciatyl®. Med Klin 1967; 62: 426-428                                                                                                                                                    
Spivak B, Mozes T, Mester R, Kodelik M, Weizman A. Zuclopenthixol of Behavioral disturbances in Mentally Retarded Children and 
Adolescents: An Opne-Label Study. J Child Adolesc Psychopharmacol 2001; 11:279-84 

 

Autor Design/Tagesdosis Anzahl/Alter Wirksamkeit Nebenwirkungen 

Heinze 1967 nicht 
plazebokontrolliert, 
Ciatyl (Racemat),            
5 - 75mg/d 

71/3-20 Jahre „gute bis sehr 
gute Wirkung 
auf die 
Unruhe“ 

5-10% EPMS 

Spivak et al. 
2001 

nicht plazebo-
kontrolliert, Ciatyl-Z 
(reines Enanciomer)              
ø 13,5mg/d 

15/ø 12,2 Jahre Wutanfälle, 
Aggressivität 
und 
Hyperaktivität 
p<0.001, 
selbstverletze
ndes 
Verhalten 
p<0.02, 
Stereotypien 
p<0.01 

Weniger als unter 
Vormedikation 
p<0.08 

Erermis et al. 
2007 

Einzelfallbericht/ 
single depot injection 
200mg 

1/14 Jahre w. Malignes 
neuroleptisches 
Syndrom 
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Screening Run-in Baseline-offen Placebo-kontrolliert, doppel-blind 

2 W.   4 W.             14 Wochen 

Randomisierung 

Studiendesign FH 1/08  
(max. 20 mg Zuclopenthixol) 
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Beschreibung der Samples 

Eligible patients (n=39)              
Ø age 12.7, SD = 2.8 

Not randomized n=15                      
Ø age 12.3, SD = 2.3 

Adverse events 8 (54%) 
Insufficient th. effect 5 (33%) 
other 2 (13%) 

Received placebo n=15          
ø age 13.1, SD = 2.8             
adverse event 1 (7%)               
Insufficient th. effect 10 (66%) 
ITT 15 

Received Zuclopenthixol n=9 
ø age 12.8, SD 3.2                           
1 (11%)                                              
2 (22%)                                               
9 
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1. unterdurchschnittliche Intelligenz (IQ 30 bis < 85) 
2. männliches Geschlecht 
3. Alter 8.0 bis 17.11 Jahre 
4. aggressives Verhalten, DAS-Score Komplex VII < 40 und Summe 

der Items A, B, C und H </= 8 und der Items A und B </=4, CBCL/4-
18 Elternfragebogen in den 19 Items einen T-Wert über 70, d.h. mit 
der dreistufigen Skalierung von 0 „nicht zutreffend“ bis 2 „genau 
oder häufig zutreffend“ ein Summenscore von 20 (bis 11 Jahre) 
oder 18 (12-18 Jahre), MOAS > 0. 

5. schriftliche Einwilligungserklärung der Eltern (Sorgeberechtige) 
und des Patienten 

6. aktuelles EKG, das einem Einschluss nicht entgegensteht 

Einschlusskriterien 
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1. Infantile Zerebralparese 
2. Neurologische Erkrankungen (außer Epilepsie) 
3. Psychosen 
4. Lithium Behandlung 
5. Teilnahme an dieser Studie zu einem früheren Zeitpunkt 
6. Teilnahme an einer anderen Studie zur gleichen Zeit oder innerhalb der 

vergangenen 30 Tage 
7. Notwendigkeit einer anderen als der erlaubten psychotropen Begleitmedikation 

(keine Veränderung während der Studie), erlaubt sind Antiepileptika in gleich 
bleibender Dosierung und Benzodiazepine zur antiepileptischen Notfallbehandlung 
sowie kurzzeitig Lorazepam, max. 5x für jeweils 3 Tage 

8. Patienten mit aus der Krankengeschichte bekannten Allergie oder Empfindlichkeit 
gegen Zuclopenthixol 

9. Gegenanzeigen von Zuclopenthixol wie akute Alkohol-, Schlafmittel-, 
Schmerzmittel- und Psychopharmakointoxikation, Kreislaufschock, Koma und 
Leistungsminderung des hämatopoetischen Systems, Veränderung des Blutbildes 

Ausschlusskriterien I 
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Studie kann aus folgenden Gründen beendet werden: 
 
- auf eigenen Wunsch oder auf Wunsch der/des Sorgeberechtigten 
- falls nach fachlicher Einschätzung des Prüfarztes die weitere 

Studienteilnahme das Wohlergehen des Patienten beeinträchtigen könnte, 
wie z.B. bei mehrmaligem (nach 1. Kontrolle) Auftreten mittelgradiger 
unerwünschter Ereignisse wie Blutdruckerniedrigung um mehr als 10% 
vom Ausgangswert, Tachykardie über 100 HZ, EKG-Veränderungen (QT 
Verlängerung, Extrasystolen, AV-Block), Leberparameterveränderungen 
ASAT und ALAT größer als das Dreifache des oberen Normwertes), 
Prolaktinämie mit klinischen Symptomen bzw. Spiegel > 1200, 
Hypokaliämie, bei Unverträglichkeitsreaktionen (auch gegen Tartrazin), bei 
Erregung, Agitiertheit, bei einem schwerwiegenden unerwünschten 
Ereignis, bei stationärer Aufnahme eines Patienten oder Verlängerung 
einer bestehenden stationären Versorgung, Intensivbehandlung in einer 
Notfallabteilung oder zu Hause persistierender oder signifikanter 
Behinderung/Leistungsbeeinträchtigung 

Ausschlusskriterien II 
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Studie muss aus folgenden Gründen beendet werden: 
 
• wenn eine signifikante Verletzung des Prüfplanes vorliegt (Entscheidung 

des Prüfarztes) 
• bei denjenigen Patienten, die keine Zunahme des Scorewertes der DAS um 

>/= 3 Punkte im Vergleich zum Ausgangswert (Visite 1) zeigen, bzw. auf 
der Aggressionsskala der CBCL keinen T-Wert von </= 63 in der offenen 
Phase erreichen. (Diese werden bei Visite 3 nicht randomisiert und keiner 
Behandlung mit Zuclopenthixol oder Placebo zugeteilt.) 

• Eine aus Versehen erfolgte Überdosierung (Tagesdosis von mehr als 
20mg) an mehr als einem Tag zieht einen sofortigen Studienabbruch nach 
sich. 

• Studienabbrecher werden ärztlich nach verfolgt. 
 

Abbruch der Studie 
bei mehrfachem Auftreten schwerwiegender unerwünschter Ereignisse wie, 

lebensbedrohlichen Arzneimittelwirkungen, stationären Aufnahmen, 
Intensiv-oder Notfallbehandlungen und Tod 

Ausschlusskriterien III 
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primary efficiancy measure: Verlauf des Weighted MOAS Scores 
und der DAS (v0 – v9)  
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w_moas 18,8 10,86 8,33 7,38 9,53 3,77 3,88 3,62 1
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Kaplan-Meier estimates of responder rate based on the weighed 
sum of MOAS scores  

Häßler et al. 2014, JCAP 
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Vergleich Erwachsenen- und Kinderstudie 
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Fig. 1 Weighted MOAS Scores Fig. 2 DAS Scores 
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