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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hod (EPAR) pro pfipravek Thymanax.
Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pFf el, aby mohla doporucit vydani

rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho ni. U¢elem tohoto dokumentu neni
poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Thyfanaxpouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’pr% ymanax, pacienti by si méli predist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iék@ .

<

Co je Thymanax a k éemu se"pviivé?

0.\
Thymanax je IéCivy pripravek, ktery seNpouziva k 1é¢bé tézké deprese u dospélych. Tézka deprese je
onemocnéni, pfi kterém maji paciénti poruchy nalad narusujici jejich kazdodenni zZivot. Mezi pfiznaky
Casto patfi hluboky smutek, poeit¥abezcennosti, ztrata zajmu o oblibené ¢innosti, poruchy spanku,
pocit vlastni zpomalenosti, izkosti a zmeény télesné hmotnosti.
>

Pfipravek Thymanax Ob%] IéCivou latku agomelatin.

Jak se pi‘ipraveQ:ymanax pouziva?
RN
Pripravek Thyqa&je k dispozici ve formé tablet (25 mg) a jeho vydej je vazan na |Iékarsky predpis.
a

Doporucena je jedna tableta denné uzivana pred spanim. Pokud po dvou tydnech nedojde ke
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zmirneni priznaku, muze lékar davku zvysit na dvé tablety uzivané najednou pred spanim. Pacienti
trpici depresi by méli byt Ié¢eni alespofi po dobu $esti mésicl, aby se zajistilo Uplné potladeni priznakl
onemocnéni.

Pfed zahajenim lécby a pfi zvySeni davky by méla byt u pacienta provedena kontrola funkce jater
prostirednictvim krevnich testl, pri¢emz tyto testy je tfeba zopakovat piiblizné po 3, 6, 12 a 24
tydnech. U pacientd s abnormalnimi hladinami jaternich enzyma v krvi (vice nez trojnédsobné
pfevysujicimi bézné hodnoty) by 1é&ba neméla byt viibec zahdjena nebo by méla byt ukonéena.
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V pfFipadé, Ze se u pacienta rozvinou pfiznaky nebo projevy mozného poskozeni jater, je tfeba IéCbu
okamzité prerusit.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Thymanax ptsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Thymanax, agomelatin, je antidepresivum. Plsobi dvéma zpdsoby: stimuluje
receptory MT1 a MT2 a rovnéz blokuje receptory 5-HT,c v mozku. Pfedpoklada se, ze tyto Gcinky
zvysuji hladiny neurotransmiterl dopaminu a noradrenalinu. ,Neurotransmitery" jsou chemické latky,
které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. Jelikoz dopamin a noradgenalin se podileji na
kontrole nalady, ma se za to, ze zvysSeni jejich poctu mezi nervovymi buﬁkan" v@u pomaha
zmirnit pfiznaky deprese. Piipravek Thymanax mdze také pomoci obnovit nar@é spankové vzorce
pacientd.

Jaké prinosy pripravku Thymanax byly prokazany V{Qéhu studii?

Pfipravek Thymanax byl porovnavan s placebem (neucinnym pfip ) v péti hlavnich kratkodobych
studiich, do kterych bylo zarazeno celkem 1 893 dospélych trpﬁ' gZkou depresi. Tri z téchto studii
zahrnovaly nékolik pacientl 1é¢enych jinymi antidepresivy, a %fluoxetinem, nebo paroxetinem,
pricemz tato antidepresiva byla pouZita jako ,aktivni kompgaFat (srovnavaci Iécivé latky). Skupiny
pacientl uZivajicich aktivni komparatory byly do studie g y pro ovéreni, zda je v jejim ramci
mozné stanovit G¢innost Ié¢ivych pfipravk{ pfi IéCbg deprese. Hlavnim méfitkem Gcinnosti v téchto péti
studiich byla zména pFiznak{ po esti tydnech 1é¢b Mocené pomoci standardni stupnice pro
depresi, ktera se nazyva Hamiltonova stupnice pré&hodnoceni deprese (HAM D). Ve dvou studiich, ve
kterych nebyl pouzit zadny aktivni komparator, ripravek Thymanax ucinnéjsi nez placebo. Ve
zbyvajicich tfech studiich, které zahrnovaly @I komparator, nebyl v bodovém hodnoceni
zaznamenan zadny rozdil mezi pacienty, ktefi'wzivali pfipravek Thymanax, a témi, ktefi uzivali placebo.
Ve dvou z téchto studii vSak nebyl zap@én zadny ucinek fluoxetinu nebo paroxetinu, a proto je
obtizné tyto vysledky vysvétlit. . \

Spolecnost predlozila také vysledky dalsPstudie, ve které byl pripravek Thymanax srovnavan se
sertralinem (jinym antidepresi&vysledkﬂ této studie vyplynulo, Ze pfipravek Thymanax byl po
Sesti tydnech [éCby Gcinnéjsi ertralin, po 6 tydnech doslo ke snizeni bodového hodnoceni podle
stupnice HAM D.

V dalsich dvou hlavm’ch@iich byla srovnavana schopnost pfipravku Thymanax a placeba zabranit
navratu ptiznakd ¥ cientf.’l, u nichZ byla deprese jiz 1é¢ena pFipravkem Thymanax. Hlavnim
méfitkem G¢innds yoclet pacientd, u nichZ doslo k navratu priznakl b&hem 24 az 26 tydnd 1éEby.
V prvni studii k hlediska zabréanéni navratu ptiznakt b&hem 26 tydnd 1é¢by pozorovan zadny
rozdil mezi pripfavkem Thymanax a placebem. Z druhé studie v&ak vyplynulo, ze b&hem 24 tydn(
doslo k navratu pfiznakl u 21 % pacientl (34 ze 165), ktefi uZivali pfipravek Thymanax, oproti 41 %
pacientl (72 ze 174) uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Thymanax?

Nejcasté€jsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Thymanax (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta ze 100)
jsou bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a zavraté. Vétsina nezadoucich G¢ink{ byla mirné az
stfedné zévazné povahy, objevila se béhem prvnich dvou tydnd 1é¢by a byla pfechodna. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Thymanax je uveden v ptibalové informaci.
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Pripravek Thymanax nesmé&ji uzivat pacienti, ktefi maji jaterni potize, jako je napfiklad cirhdza
(zjizveni jater) nebo aktivni onemocnéni jater, ani pacienti, ktefi vykazuji vice nez trojndsobné vysoké
hladiny transaminaz (jaternich enzyma) v krvi oproti béznym hodnotdm. Dale nesmi byt podavan
pacientdim, ktefi uZivaji 1é¢iva zpomalujici odbouravani ptipravku Thymanax v téle, jako je fluvoxamin
(jiné antidepresivum) nebo ciprofloxacin (antibiotikum). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Thymanax schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury konstatoval, ze pfinosy pfipravku Thymanax

v ramci |é¢by deprese mohou byt nizsi nez pfinosy jinych antidepresiv. Nicméné diem k tomu, ze
ve srovnani s existujicimi antidepresivy ma tento pfipravek jiny zptsob L’J(“:ink& nezadoucich
G¢inkd a odlidny profil bezpednosti, dospél vybor k zavéru, e pripravek Thy ﬁmﬂie byt pro
nékteré pacienty cennou lécbou, pokud jsou u nich ¢asto provadény testy mKe jater. Vybor CHMP
tedy rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Thymanax prevysuji jeho rizika, a pro Qa oporucil, aby mu bylo

udéleno rozhodnuti o registraci. é

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezgéﬁho a ucinného
pouzivani pripravku Thymanax?

Thymanax vzdélavaci materialy. Tyto materialy objasnuji{bezpecnost pfipravku a jeho interakce

s jinymi l1é¢ivymi pripravky a obsahuji pokyny pro slégovani funkce jater a kontrolu moznych pfiznakl
jaternich potizi. VSichni pacienti, jimz je pfipravek nax predepsan, rovnéz obdrzi brozuru pro
pacienty s poucenim o rizicich pfipravku pro jatr, ezitosti sledovani funkce jater a o projevech
jaternich potiZi, na které je tfeba si dat pozor @

Spolecnost, ktera pripravek Thymanax dodava na trh, poi@ I:tal‘ﬁm predepisujicim pfipravek

bezpecné a ucinné pouzivani pFl’pravk.u anax, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pi‘ipr@ymanax

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFiban!vé in&;\ce byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatreni pro

Evropska komise udélila roz (@Vci o registraci pripravku Thymanax platné v celé Evropské unii dne
19. Unora 2009.

PIné znéni zpravy EPAR@JFipravek Thymanax je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.eurom}.%d medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o Iééb% N’ kem Thymanax naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo Q ite na svého Iékare &i l1ékarnika.

Tento souhrn byl*naposledy aktualizovan v 10-2016.
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