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agomelatinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Valdoxan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Valdoxan
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Valdoxan, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Valdoxan a k ¢emu se pouziva?

Valdoxan je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé tézké deprese u dospélych. Tézka deprese je
onemocnéni, pfi kterém pacienti trpi poruchami nalad, coz narusuje jejich kazdodenni Zivot. Mezi
priznaky Casto patfi hluboky smutek, pocity bezcennosti, ztrata zajmu o oblibené Cinnosti, poruchy
spanku, pocit vlastni zpomalenosti, pocity Uzkosti a zmény télesné hmotnosti.

Pfipravek Valdoxan obsahuje IéCivou latku agomelatin.

Ve

Jak se pripravek Valdoxan pouziva?

Vydej pripravku Valdoxan je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek je k dispozici ve formé tablet
(25 mg).

Doporucend davka je jedna tableta jednou denné uzivand pred spanim. Pokud po dvou tydnech
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nedojde ke zmirnéni priznaku, muze Iékar davku zvysit na dvé tablety uzivané najednou pred spanim.
Pacienti trpici depresi by méli byt [é¢eni alespori po dobu $esti mésicll, aby se zajistilo Gplné potladeni
pfiznak onemocnéni.

Pred zahajenim IéCby a pfi zvySeni davky by méla byt u pacienta provedena kontrola funkce jater
prostiednictvim krevnich testd, pri¢emz tyto testy je tfeba zopakovat pfiblizné po 3, 6, 12

a 24 tydnech. U pacientd s abnormalnimi hladinami jaternich enzym0 v krvi (vice neZ trojnasobné
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 Valdoxan ptlisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Valdoxan, agomelatin, je antidepresivum. Plsobi dvéma zpUsoby: stimuluje
receptory MT1 a MT2 a rovnéz blokuje receptory 5-HT,c v mozku. Pfedpoklada se, ze v dlsledku toho
se zvy$uji hladiny neurotransmiterd dopaminu a noradrenalinu. ,Neurotransmitery* jsou chemické
latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. Jelikoz dopamin a noradrenalin se
podileji na kontrole nalady, ma se za to, Ze zvysSeni jejich poctu mezi nervovymi bufikami v mozku
pomahd zmirnit piiznaky deprese. Pfipravek Valdoxan mize také pomoci obnovit naruené spankové
vzorce pacientd.

Jaké prinosy pripravku Valdoxan byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Valdoxan byl porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem) v péti hlavnich kratkodobych
studiich, do kterych bylo zarfazeno celkem 1 893 dospélych trpicich téZkou depresi. Tri z téchto studii
zahrnovaly nékolik pacientl 1é¢enych jinymi antidepresivy, a to bud’ fluoxetinem, nebo paroxetinem,
pficemz tato antidepresiva byla pouZita jako ,aktivni komparatory" (srovnavaci |éCivé pFipravky).
Skupiny pacientl uZivajicich aktivni komparatory byly do studie zahrnuty pro ovéieni, zda je v jejim
rdmci mozné stanovit G¢innost 1é&ivych pripravkd pFi 1éébé deprese. Hlavnim méfitkem Gcinnosti

v téchto péti studiich byla zména pfiznakt po Sesti tydnech 1é¢by hodnocend pomoci standardni
stupnice pro depresi, ktera se nazyva Hamiltonova stupnice na posuzovani deprese (HAM D). Ve dvou
studiich, ve kterych nebyl pouzit Zadny aktivni komparator, byl pfipravek Valdoxan Ucinnéjsi nez
placebo. Ve zbyvajicich tfech studiich, které zahrnovaly aktivni komparator, nebyl v bodovém
hodnoceni zaznamenan zadny rozdil mezi pacienty, ktefi uzivali pfipravek Valdoxan, a pacienty, ktefi
uzivali placebo. Ve dvou z téchto studii vSak nebyl zaznamenan zadny Ucinek fluoxetinu nebo
paroxetinu, a proto je obtizné tyto vysledky interpretovat.

Spolecnost predlozila také vysledky dalsi studie, ve které byl pfipravek Valdoxan srovnavan se
sertralinem (jinym antidepresivem). Z vysledk{ této studie vyplynulo, Ze pFipravek Valdoxan byl po
Sesti tydnech [éCby Ucinnéjsi nez sertralin — po této dobé doslo ke snizeni bodového hodnoceni podle
stupnice HAM D.

V dalsich dvou hlavnich studiich byla srovnavéna schopnost pfipravku Valdoxan a placeba zabranit
navratu priznak u 706 pacientl, u nichZ byla deprese jiz |é¢ena pfipravkem Valdoxan. Hlavnim
mé&fitkem G&innosti byl pocet pacientd, u nichz doslo k ndvratu pfiznakd b&hem 24 aZ 26 tydn( 1é¢by.
V prvni studii nebyl z hlediska zabranéni navratu pfiznak( b&hem 26 tydnl |é¢by pozorovan zadny
rozdil mezi ptipravkem Valdoxan a placebem. Ve druhé studii véak b&hem 24 tydnt doslo k navratu
pfiznakd u 21 % (34 ze 165) pacientd, ktefi uzivali pFipravek Valdoxan, oproti 41 % (72 ze 174)
pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Valdoxan?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Valdoxan (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 b&hem prvnich dvou tydnd 1é¢by a byla prechodna. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Valdoxan je uveden v ptibalové informaci.
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Pripravek Valdoxan nesméji uZivat pacienti, ktefi maji jaterni potize, jako je napftiklad cirhdza (zjizveni
jater) nebo aktivni onemocnéni jater, ani pacienti, ktefi vykazuji vice nez trojndsobné vyssi hladiny
transaminaz (jaternich enzymd) v krvi oproti béznym hodnotdm. Dale nesmi byt podavan pacientiim,
ktefi uzivaji 1&éCiva zpomalujici odbouravani pripravku Valdoxan v téle, jako je fluvoxamin (jiné
antidepresivum) nebo ciprofloxacin (antibiotikum). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Valdoxan schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, Ze pfinosy pfipravku Valdoxan pfi
IéCbé deprese mohou byt nizsi nez pfinosy jinych antidepresiv. Nicméné vzhledem k tomu, Ze ve
srovnani s existujicimi antidepresivy tento pfipravek plsobi jinak a ma malo nezadoucich G¢inkd

a odlidny profil bezpe&nosti, dospél vybor k zavéru, Ze pfipravek Valdoxan muze byt pro nékteré
pacienty cennou IéCbou, pokud jsou u nich opakované provadény testy funkce jater. Vybor CHMP tedy
rozhodl, Zze pfinosy pripravku Valdoxan pfrevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Valdoxan?

Spole¢nost, kterd pripravek Valdoxan dodava na trh, poskytne Iékafim predepisujicim pripravek
Valdoxan vzdélavaci materidly. Tyto materidly objasnuji bezpec¢nost pfipravku a jeho interakce s jinymi
lé¢ivymi pFipravky a obsahuji pokyny pro sledovani funkce jater a kontrolu moznych pfiznakt jaternich
potizi. VSichni pacienti, jimz bude pfipravek Valdoxan predepséan, rovnéz obdrzi brozuru pro pacienty

s poudenim o rizicich ptipravku pro jatra, dlleZitosti sledovani funkce jater a o projevech jaternich
potizi, na které je tfeba si dat pozor.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Valdoxan, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Valdoxan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Valdoxan platné v celé Evropské unii dne
19. Unora 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Valdoxan je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pfipravkem Valdoxan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.

Valdoxan
EMA/676260/2016 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000916/human_med_001093.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co je Valdoxan a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Valdoxan používá?
	Jak přípravek Valdoxan působí?
	Jaké přínosy přípravku Valdoxan byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Valdoxan?
	Na základě čeho byl přípravek Valdoxan schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Valdoxan?
	Další informace o přípravku Valdoxan

