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Drug  Name of trial if 
known to FDA 
in 2004 1 

Number of subjects 
D=drug, P=placebo 

Result according to 
Moreno et al 2007 2 

Reason for 
reclassifying 

Conclusion 
regarding 
result 

Published trials 
Fluoxetine 3  HCCJ  40 (D 20, P 20)  Negative  Negative 
Fluoxetine 4  X065  96 (D 48, P 48)  Positive  Published positive 

outcomes were not 
specified in the 
protocol. 5 

Negative 

Fluoxetine 6  HCJE  219 (D 109, P 110)  Positive  Negative after 
adjustment for 
baseline imbalance. 7 

Negative 

Fluoxetine 8  221* (D 109, P 
112) 

Negative  Negative 

Paroxetine 9  329  180** (D 93, P 87)  Positive  Published positive 
outcomes were not 
specified in the 
protocol. 10 

Negative 

Paroxetine 11  377  286 (D 187, P 99)  Negative  Negative 
Paroxetine 12  701  206 (D 104, P 102)  Negative  Negative 
Citalopram 13  CITMD18  174 (D 89, P 85)  Positive  Protocol not publicly 

available 
Possibly 
Positive 

Citalopram 14  94404  244 (D 124, P 120)  Negative  Negative 
Escitalopram 15  264 (D 131, P 133  Negative  Negative 
Venlafaxine 16  40 (D 20, P 20)  Negative  Negative 
Sertraline 17  1001  188 (D 97, P 91)  Negative 
Sertraline 18  1017  188 (D 92, P 96) 

Positive when combined 
but negative when 
analysed separately. 

Negative 

Unpublished trials 
Venlafaxine  382  165 (D 80, P 85)  Negative  Negative 
Venlafaxine  394  196 (D 102, P 94)  Negative  Negative 
Nefazodone***  195 (D 99, P 96)  Negative  Negative 
Nefazodone  CN104141  206 (D 106, P 100)  Negative 
Nefazodone  CN104187  284 (D 190****, 

P 94) 

Negative (Moreno were 
aware of only 2 
nefazodone trials) 

Negative 

Mirtazapine  45 Study 1  126 (D 82, P 44)  Negative  Negative 
Mirtazapine  45 Study 2  133 (D 88, P 44)  Negative  Negative 

*Only includes patients randomized to fluoxetine or placebo. 
**Only includes patients randomized to paroxetine or placebo. 
***Presented at the 42nd Annual Meeting of NCDEU; 2002 Orlando, FL, USA. This may or may not be CN104141 or CN104187 
****Nefazodone was given in high dose (n=95) and low dose (n=95) 
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