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Zadost o registraci tohoto piipravku byla pozdgji opét predlozena EMEA. Informace o vysledku
tohoto fizeni viz zde.

OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE DOPORUCENI ZAMITNUTI REGISTRACE
pripravku
VALDOXAN/THYMANAX

Mezinarodni nechranény nazev (INN): agomelatine

Dne 27. ¢ervence 2006 ptijal Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) negativni stanovisko ve
veéci registrace 1éCivého piipravku Valdoxan/Thymanax, ktery byl ve formé potahovanych tablet s
obsahem 25 mg ucinné latky urcen k 1écbé t€zké depresivni poruchy — doporucil registraci tohoto
piipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spoleénost Les Laboratoires Servier. Zadatel pozadal
o pfezkoumani stanoviska, tento pozadavek vsak stahl diive, nez vybor CHMP toto pfezkoumani
ukon¢il.

Co je Valdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax jsou oranzove Zluté tablety, které obsahuji 25 mg u¢inné latky agomelatinu.

Na co mél byt pripravek Valdoxan/Thymanax pouZzivan?

Piipravek Valdoxan/Thymanax mél byt pouzivan k 1é€bé dospélych pacientii s tézkou depresivni
poruchou. Pacienti stézkou depresivni poruchou trpi poruchami nalady, které jim ptekazeji v
kazdodennim zivoté. Mohou trpét hlubokym smutkem, pocity bezcennosti, ztratou zdjmu o diive
oblibené aktivity, poruchami spanku, pocity zpomalenosti, pocity uzkosti, zménami télesné hmotnosti.
Kli¢ovymi ptiznaky jsou depresivni nalada a ztrata nebo snizeni zajmu ¢i potéSeni. U pacienti se Casto
vyskytuji recidivy (béhem nichz se nemoc vraci, ackoli byla predtim 1éCena).

Jak mél pripravek Valdoxan/Thymanax pusobit?

Utinna latka ptipravku Valdoxan/Thymanax, agomelatin, je ,,melatonergni agonista“ a ,,antagonista
receptortt 5-HT,¢“. Znamena to, Ze agomelatin stimuluje melatoninové receptory MT1 a MT2 (tyto
receptory jsou za normalnich okolnosti aktivované piirozenym hormonem melatoninem) a blokuje
receptory 5-HT,c (tyto receptory jsou za normalnich okolnosti aktivovany chemickym poslem
serotoninem).

Jakou dokumentaci piedlozZila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky agomelatinu byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.

Do hlavnich studii bylo zapojeno vice nez 2400 pacient(l, kteti uzivali ptipravek Valdoxan/Thymanax.
Byla vyhodnocovana kratkodoba a dlouhodoba i¢innost 1é¢ivého piipravku (kratkodobé studie trvaly
6-8 tydni a dlouhodobé studie trvaly po dobu jednoho roku). VSichni pacienti, kteti podstoupili 1écbu,
trpéli t€Zzkou depresivni poruchou, pfi¢emz jeji zavaznost byla hodnocena s pouzitim standardni
posuzovaci stupnice (Hamiltonova stupnice pro hodnoceni deprese, Hamilton Rating Scale for
Depression, HAM-D). Piipravek Valdoxan/Thymanax byl srovnavan s placebem (lécba netcinnym
pripravkem). Do nékterych studii byla zatazena kontrolni skupina, v ramci které byli pacienti 1é¢eni
fluoxetinem nebo paroxetinem (jiné 16¢ivé piipravky pouZivané k 16¢b& deprese). Uginnost byla
hodnocena porovnanim skoére naméteného pomoci posuzovaci stupnice HAM-D na zacatku a na konci
studie.
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Jaké byly hlavni diivody doporuceni zamitnuti registrace vyborem CHMP?
CHMP byl nejvice znepokojen tim, ze ucinnost piipravku Valdoxan/Thymanax nebyla dostate¢né
prokézana:

e Dlouhodoba studie neprokazala ucinnost tohoto 1é¢ivého pripravku.

o Kratkodobé studie prokazaly, ze tento léCivy pripravek puasobi, rozsah té€chto studii vsak

vyboru neumoznil dojit k jednozna¢nému zavéru ohledné ucinnosti 1é¢ivého pripravku.

Vybor CHMP nebyl nijak zvlast znepokojen vedlejSimi ucinky spojenymi s uzivanim piipravku
Valdoxan/Thymanax, jelikoz tyto vedlej$i Gc¢inky by bylo mozné zvladnout pomoci standardnich
nastrojli pro fizeni rizika.

V dané chvili byl vybor CHMP toho nédzoru, Ze pfinosy piipravku Valdoxan/Thymanax nepievysily
jeho rizika. Proto doporucil, aby bylo rozhodnuti o registraci piipravku Valdoxan/Thymanax
zamitnuto.

Jaké disledky ma zamitnuti registrace pro pacienty zaiazené do klinickych studii nebo
programi, v nichZ je pripravek Valdoxan/Thymanax poddvan v ramci zvlastni lécby z
humannich divodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze zamitnuti registrace nema zadné dusledky pro pacienty, ktefi
jsou v souCasné¢ dobé zarazeni do klinickych studii nebo programili, v nichz je piipravek
Valdoxan/Thymanax poddvan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divoda (na zaklad¢ principu tzv.
compassionate use). Tyto studie a programy budou nadale pokracovat podle planu.

Pokud se ucastnite klinické studie nebo programu podavani pfipravku vramci zvlastni 1éCby
z humannich divoda a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é€b¢, obrat'te se na Iékare, ktery vam
pripravek podava.
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