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Informatsioon selle ravimi kohta esitati EMEA-Ie uuesti labivaatamiseks. Informatsiooni
I6pptulemuse leiate siit.

TEAVE SOOVITUSE KOHTA KEELDUDA VALJASTAMAST MUUGILUBA
ravimile
VALDOXAN/THYMANAX

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): agomelatiin

27. juulil 2006 véttis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu eitava otsuse, soovitades
keelduda miuugiloa andmisest Shukese poliimeerkattega tablettravimile Valdoxan/Thymanax 25 mg,
mille kavatsetud kasutusnéidustus oli raske depressioon. Miligiluba taotles ettevdte Les Laboratoires
Servier. Taotleja soovis arvamuse uut labivaatamist, kuid vottis selle taotluse tagasi enne seda, kui
inimtervishoius kasutavate ravimite komitee oli uue l&bivaatamise I8petanud.

Mis on Valdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax on oranzikaskollane tablett, mis sisaldab 25 mg toimeainet agomelatiini.

Milleks kavatseti Valdoxan/Thymanaxi kasutada?

Valdoxan/Thymanaxi kavatseti kasutada raske depressiooni raviks tdiskasvanud patsientidel. Raske
depressiooni korral esinevad patsientidel meeleoluhdired, mis héirivad nende igapéevaelu. Patsientidel
vdivad esineda suur kurbus, vaartusetustunne, huvipuudus meeldivate tegevuste vastu, unehdired,
aeglustumistunne, arevustunne ja kehakaalu muutused. Vétmesimptomid on masendus ja huvi vdi
naudingu kadumine/vahenemine. Sageli esineb retsidiive (haigus naaseb péarast ravi).

Milline oli Valdoxan/Thymanaxi eeldatav toime?

Valdoxan/Thymanaxi toimeaine agomelatiin on melatoniiniprotsessi agonist ja 5-HT,c-antagonist. See
tdhendab, et agomelatiin stimuleerib melatoniini retseptoreid MT1 ja MT2 (neid retseptoreid
aktiveerib tavaliselt kehaomane hormoon melatoniin) ja blokeerib 5-HT,c-retseptoreid (neid
retseptoreid aktiveerib tavaliselt virgatsaine serotoniin).

Mis dokumendid esitas ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti agomelatiini toimet muude katsetega.

PBhiuuringud hdlmasid enam kui 2400 patsienti, kes votsid Valdoxan/Thymanaxi. Uuringutes
vaadeldi ravimi lhi- ja pikaajalist tdhusust (I0hiajalised uuringud kestsid 6-8 néadalat ja pikaajalised
kuni Uhe aasta). Kdik ravi saanud patsiendid kannatasid raske depressiooni all, mille raskusastet
hinnati  tavapédrase hindamisskaalaga (Hamiltoni depressiooni hindamisskaala, HAM-D).
Valdoxan/Thymanaxi v@rreldi platseeboga (ndiv ravim). M&ni uuring sisaldas ka kontrollriihma, kuhu
kuuluvaid patsiente raviti fluoksetiini v6i paroksetiiniga (teised depressiooniravimid). Tohususe
hindamiseks méarati depressiooni raskus HAM-D-skaalal enne uuringu algust ja pérast uuringu 18ppu.

Mis olid peamised probleemid, mille tdttu inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
soovitas mutgiloa valjastamisest keelduda?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee pohiarvamus oli, et Valdoxan/Thymanaxi téhusus ei ole
kullaldaselt tdestatud.

e Pikaajaline uuring ei ndidanud ravimi t6husust.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/valdoxan/valdoxan.htm

e Luhiajalised uuringud néitasid, et ravim toimis, kuid toime ulatuse alusel ei saanud komitee
teha kindlat otsust ravimi tdhususe kohta.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ei valjendanud Valdoxan/Thymanaxi kasutamisega
seotud korvaltoimete suhtes tavapérasest erinevat ettevaatust, sest korvaltoimetega on tavaliste
riskijuhtimise vahenditega v@imalik toime tulla.

Sel ajal arvas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et Valdoxan/Thymanaxi kasulikkus ei
tleta ravimi kasutamisega seotud riske. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitas
seepérast keelduda miiigiloa andmisest Valdoxan/Thymanaxile.

Mis on keeldumise tagajarjed Valdoxan/Thymanaxi Kkliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et hetkel Valdoxan/Thymanaxi
kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele keeldumise
otsusel tagajargi ei ole. Uuringud ja programmid jatkuvad kavandatud viisil.

Kui te osalete kliinilises uuringus vdi ravimi eriloaga kasutamise programmis ja soovite oma ravi
kohta lisateavet, votke palun hendust teile selle ravi madranud arstiga.
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