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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for
Thymanax. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastlaegge anvendelsgsietingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Thymanax bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendels Qymanax, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. Q

Hvad er Thymanax, og hvad des det til?
Thymanax anvendes til behandling r depression hos voksne. Sveer depression er en sygdom, der
giver humagarforstyrrelser, som dgui ind i patientens dagligdag. Symptomerne er ofte dyb nedtrykthed,

manglende selvveerd, mangl interesse for yndlingsaktiviteter, sgvnforstyrrelser, fglelse af at veere
gaet i std, angst og vaegtaeﬁﬂ r.

Thymanax indeholder de@tive stof agomelatin.
Hvordan anvendglrhymanax?

Thymanax udle@‘ﬁun pa recept og leveres som tabletter (25 mg).

Den anbefa \osis er en tablet én gang dagligt, som tages sammen med et maltid. Hvis der ikke er

nogen bé& symptomerne efter to uger, kan leegen gge dosis til to tabletter, som skal tages

samti(i& sengetid. Patienter med depression skal behandles i mindst seks maneder for at sikre, at
34

de e tomfri.

Pa@ens lever skal kontrolleres ved hjeelp af blodprgver, inden behandlingen indledes, nar dosis gges
er cirka 3, 6, 12 og 24 ugers behandling. Behandlingen bgr ikke indledes eller ophgre hos
atie

,? nter med anormale leverenzymer i blodet (over tre gange hgjere end det normale niveau).
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Behandlingen bgr ophagre omgaende, hvis patienten udvikler symptomer eller tegn pa mulig
leverskade. \

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Thymanax? \ :
.

Det aktive stof i Thymanax, agomelatin, er et antidepressivt middel. Det virker pa to méd@de ved
at stimulere MT1- og MT2-receptorer og ved at blokere 5-HT,c-receptorer i hjernen. e menes at
fare til, at niveauerne for neurotransmitterne, dopamin og noradrenalin, gges. "Neur, mittere" er
kemiske signalstoffer, som nervecellerne anvender til deres indbyrdes kommunika@a dopamin og
noradrenalin medvirker til at styre sindstilstanden, menes en stigning i deres al llem
nervecellerne i hjernen at medvirke til at lindre symptomerne pa depression.%®

Thymanax kan ogsa hjeelpe med at normalisere patientens sgvnmgnstre. 0\
Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved anax?

Thymanax er blevet sammenlignet med placebo (en virkningslgs b&dling) i fem kortvarige
undersggelser, som omfattede i alt 1 893 voksne med sveer depréssion. Tre af disse undersggelser
omfattede patienter, som var behandlet med andre antidepressiverlaegemidler, enten fluoxetin eller
paroxetin, som aktivt stof til sammenligning. Grupperne mgd et aktivt sammenligningsstof blev
inkluderet for at kontrollere, at undersggelsen kunne mj r effektive leegemidlerne var til
behandling af depression. Behandlingens virkning i dis em undersggelser blev hovedsagelig bedgmt
pa eendringen af patienternes symptomer efter seks @, malt pa en standardskala for depression,
som kaldes Hamilton Hamilton Depression Rating (HAM-D). | de to undersggelser, hvor der intet

aktivt sammenligningslaeegemiddel blev anvend ymanax mere effektivt end placebo. | de andre

tre undersggelser, som ikke omfattede et s ligningsleegemiddel, var der ingen forskel i
X, og dem, der tog placebo. Der blev imidlertid ikke

i to af disse undersggelser, hvilket gar resultaterne

resultaterne mellem patienter, som tog T
set nogen virkning af fluoxetin eller pamﬁ
vanskelige at tolke.

Virksomheden fremlagde ogsa ges I@ne af en yderligere undersggelse, der sammenlignede
Thymanax med sertralin (et anle ntidepressivt middel). Undersggelsen viste, at Thymanax var mere
t

effektivt end sertralin, med\ I HAM-D-score efter seks uger.

To andre hovedundersggelser sammenlignede evnen hos Thymanax og placebo til at forhindre, at

symptomerne kom ige, i 706 patienter, hvis depression allerede var kontrolleret med Thymanax.

Behandlingens virkninmv hovedsagelig bedgmt pa antallet af patienter, som havde reageret pa

behandlingen efté&24-26 ugers behandling. | den fgrste undersggelse var der ingen forskel mellem

Thymanax og p@o med hensyn til at forhindre, at symptomerne kom igen i lgbet af de 26 ugers
d

behandling en undersggelse viste imidlertid, at symptomerne kom igen hos 21 % af
patientegn tog Thymanax i 24 uger (34 ud af 165) sammenlignet med 41 % af patienterne, som
tog plac ud af 174).

Hvi isici er der forbundet med Thymanax?

yppigste bivirkninger ved Thymanax (som optraeder hos flere end 1 ud af 100 patienter) er
dpine, kvalme og svimmelhed. De fleste bivirkninger var lette eller moderate. De forekom i Igbet
/g&f behandlingens forste to uger og var midlertidige. Den fuldsteendige liste over de indberettede
V bivirkninger ved Thymanax fremgar af indleegssedlen.
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Thymanax ma ikke anvendes af patienter, der har leverproblemer, sdsom cirrose (skrumpelever) eller
aktiv leversygdom. Det ma heller ikke anvendes af patienter, hos hvem antallet af transaminaser \Q
(leverenzymer) i blodet er tre gange hgjere end det normale niveau. Det ma heller ikke anvendes

patienter, som tager leegemidler, der forsinker nedbrydningen af Thymanax i kroppen, sdsom %
fluvoxamin (et andet antidepressivum) og ciprofloxacin (et antibiotikum). Den fuldstaendige Iiste%r
begreensninger fremgar af indleegssedlen. 0\

>
X,

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) bemaerkede, at fordelene ymanax med

Hvorfor blev Thymanax godkendt?

hensyn til behandling af depression kan veere mindre end dem, der ses med andr@tldepressive
laegemidler. Da leegemidlet imidlertid har en ny virkningsmade, fa bivirkninger anderledes
sikkerhedsprofil end de eksisterende antidepressive leegemidler, konklude:e alget, at Thymanax
kan vaere en god behandling for nogle patienter, nar blot deres leverfunkti er kontrolleret
hyppigt. CHMP konkluderede, at fordelene ved Thymanax opvejer risici 0g anbefalede udstedelse

af markedsfgringstilladelse.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Thymanax? /b

Desuden skal virksomheden, der markedsfgrer Thymana evere informationsmateriale til de laeger,
som ordinerer Thymanax. | materialet redeggres der fo Xa@

andre leegemidler. Det indeholder endvidere vejledni overvagningen af leverfunktionen og
handteringen af eventuelle symptomer pa leverpr m Der vil desuden blive udleveret en pjece til
patienter, som far ordineret Thymanax, sa de er rksomme pa risikoen for at fa leverskader og

midlets sikkerhed og interaktion med

vigtigheden af at overvage leverfunktionen og4olde gje med tegn pa leverproblemer.

| produktresuméet og indleegssedlen er dg’&ﬂden indfgjet anbefalinger og forholdsregler, som
sundhedspersonale og patienter skal fg d henblik pa sikker og effektiv anvendelse af Thymanax.

Andre oplysninger om Thi@nax

Europa-Kommissionen udstedtele arkedsfagringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Thymanax den 19.§ uar 20009.

Den fuldsteendige EPAR gl'hymanax findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medi European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behan% med Thymanax, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte dind¥eege eller dit apotek.

Dette samm@)lev sidst ajourfgrt i 10-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000916/human_med_001093.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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