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Thymanax AAQ

agomelatiini

.
Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnogtz; R), joka koskee Thymanax-
laakevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on ar¥j ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista EU:n alueella ja itksiin sen kayton ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Thymanaxin kaytosta @

Potilas saa Thymanaxin kayttda koskevaa tietoapa\kka sselosteesta, laadkarilta tai apteekista.
Mita Thymanax on ja mihin sité/kaytetaan?

xn vaikean masennuksen hoitoon. Vaikeassa
masennuksessa potilailla on mielial joita, jotka vaikuttavat heidéan jokapaivaiseen elaméaansa.
Oireina ovat usein syva surullisu ottomuuden tunne, kiinnostuksen menetys mielipuuhia
kohtaan, unihairiot, hidastumi ja ahdistuneisuuden tunteet ja painonvaihtelu.

- - - ’ .. -
Thymanaxin vaikuttava alnN gomelatiini.
yte

Miten Thymana&@

Thymanax on resi miste, ja sité on saatavana tabletteina (25 mqg).

Thymanax on ladke, jota kaytetaan aj

taan?

Suositusanno si tabletti vuorokaudessa ennen nukkumaanmenoa otettuna. Elleivat oireet lievene
kahden viik rmlttua, laakari saattaa lisata annoksen kahteen tablettiin, jotka otetaan yhdessa

ennen Qu anmenoa. Masennusta sairastavia potilaita pitaisi hoitaa vahintaan kuusi kuukautta sen
varrrlis’%eksi, etta oireet haviavat.

.
Potil aksan toiminta on tutkittava verikokein ennen hoidon alkua ja kun annostusta lisataan;

119& ita tehdaan noin 3, 6, 12 ja 24 hoitoviikon jalkeen. Hoitoa ei saa aloittaa tai se on
keskeytettava potilailla, joiden veressa on epanormaaleja maksaentsyymipitoisuuksia (yli
kolminkertaiset pitoisuudet normaaliin verrattuna). Hoito on keskeytettava valittomasti, jos potilaalle
tulee merkkeja tai oireita mahdollisesta maksavauriosta.
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Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Thymanax vaikuttaa?

Thymanaxin vaikuttava aine agomelatiini on masennusladke. Se vaikuttaa kahdella tavalla, seka
stimuloimalla MT1- ja MT2-reseptoreita ettd estamalla 5 HT2C-reseptoreiden toimintaa aivois%
Tamén uskotaan johtavan hermovaélittajaaineiden dopamiini ja noradrenaliini pitoisuuksien

kohoamiseen. Hermovélittdjdaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat vigSti
keskenaan. Koska dopamiini ja noradrenaliini osallistuvat mielialan hallintaan, niiden lig& misen
hermosolujen vélissé aivoissa uskotaan lievittdvdn masennuksen oireita. Thyman a myos

auttaa normalisoimaan potilaan unirytmia.

. \
Mita hyotya Thymanaxista on havaittu tutkimuksissa? Q

Thymanaxia verrattiin lumeladkkeeseen viidessa lyhytaikaisessa paatutkignuksessa, joihin osallistui yli
1 893 vakavasta masennuksesta karsivaa aikuista. Kolmeen néista tu sista osallistui joitakin
potilaita, joita hoidettiin muilla masennusléaakkeilld, joko fluoksetiini
kaytettiin aktiivisina vertailulddkkeina. Aktiivisia vertailuladkkeita ttavat ryhmat otettiin mukaan
tutkimukseen sen tarkistamiseksi, ettd tutkimuksella voidaan, pritata ladkkeiden tehoa masennuksen
hoidossa. Néaissé viidessa tutkimuksessa tehon péaasiallisgzz

paroksetiinilla, joita

ana oli muutos oireissa kuuden viikon
kuluttua mitattuna standardoidulla masennusasteikolla (Ha
asteikko). Kahdessa tutkimuksessa, joissa ei kaytetty aktiivisia vertailulaakkeita, Thymanaxin todettiin
olevan lumelédaketta tehokkaampi. Kolmessa muussaw uksessa, joissa kaytettiin aktiivista
vertailulaaketta, Thymanaxia ottaneiden potilaidgn tuloKsissa ei todettu olevan eroja lumelaaketta
ottaneiden potilaiden tuloksiin verrattuna. Kah \naista tutkimuksista ei kuitenkaan havaittu
fluoksetiinin tai paroksetiinin vaikutusta, mika @ulosten tulkinnasta vaikeaa.

n Depression Rating Scale, HAM-D-

Yhtid toimitti myés yhden Iisatutkimuksen[vset. Tutkimuksessa Thymanaxia verrattiin sertraliiniin

(toinen masennuslaake) ja siina osoit\}\

asteikon pisteet laskivat kuuden viik een.

ta Thymanax oli sertraliinia tehokkaampi: HAM D-

Kahdessa muussa paatutkimukse@errattiin Thymanaxin ja lumelaadkkeen kykya ehkaista oireiden
uusiutumista 706 potilaalla, jo% as

oli niiden potilaiden maara.jc@‘ oireet uusiutuivat 24—26 hoitoviikon aikana. Ensimmaisessa
tutkimuksessa Thymanaxi \ elaakkeen vélilla ei havaittu eroa oireiden uusiutumisen ehkaisyssa
26 hoitoviikon aikana. T, sSa tutkimuksessa oireiden todettiin uusiutuvan 21 prosentilla potilaista,

joita hoidetiin Thym a 24 viikon ajan (34 potilaalla 165:sta), kun lumelaaketté saaneilla vastaava
osuus oli 41 proser}b 2 potilasta 174:std).

Mita riske@ ymanaxiin liittyy?

ennusta oli jo hoidettu Thymanaxilla. Tehon p&aasiallinen mitta

Thyman isimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 100:std) ovat paansarky,
pahmm@ huimaus. Useimmat sivuvaikutukset olivat lievia tai kohtalaisia, ja niita esiintyi kahden

ensj ais€n hoitoviikon aikana ohimenevasti. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Thymanaxin
ilmoitétuista sivuvaikutuksista.

'Mnaxia ei saa kayttaa potilailla, joilla on maksan toimintahairioita, kuten kirroosi (maksan
arpeutuminen) tai aktiivinen maksasairaus eikd mydskaan potilailla, joiden veren

transaminaasipitoisuus (maksaentsyymeja) on kolme kertaa normaalipitoisuutta korkeampi. Sita ei
myo6skaan saa antaa potilaille, jotka kayttavat laakkeita, jotka hidastavat Thymanaxin hajoamista
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kehossa. Naitd ovat muun muassa fluvoksamiini (toinen masennuslaéke) ja siprofloksasiini
(antibiootti). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista valmisteen rajoituksista.

Miksi Thymanax on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Thymanaxin edut saattavat olla muiden /b
masennuslédékkeiden etuja vidhdisemmaét masennuksen hoidossa. Koska ladkevalmisteella @I enkin
erilainen vaikutustapa, vahan sivuvaikutuksia ja erilainen turvallisuusprofiili kuin muilla
masennuslaakkeilld, komitea katsoi, ettd Thymanax-hoito saattaa olla hyddyllista jo@tilaille
Kk

edellyttaen, etta heidan maksansa toiminta tarkastetaan usein. Lc'aléikevalmistekor*1&a SOi

Thymanaxin hyédyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan myoén ] sille.

Miten voidaan varmistaa Thymanaxin turvallinen ja teho@kayttd?

~Alutusmateriaalia. Siina

idkkeiden kanssa ja myos

Thymanaxia valmistava yhtid toimittaa Thymanaxia méaaraaville ladkéarei

kerrotaan ladkevalmisteen turvallisuudesta ja yhteisvaikutuksista mui
opastetaan, miten maksan toimintaa seurataan ja miten mahdollisi
hoidetaan. Kaikki potilaat, joille maarataadn Thymanaxia, saavat m
selvilla maksaan kohdistuvasta riskistd, maksan toiminnan sedsannan merkityksesta seka
tarkkailtavien maksaongelmien oireista.

aksaongelmien oireita
vihkosen, jotta he olisivat

L 4
3
Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammﬁ en ja potilaiden on syyta noudattaa,
YV

jotta Thymanaxin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, si
pakkausselosteeseen. @

at myds valmisteyhteenvetoon ja

*

Muita tietoja Thymanaxista ®\

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan gionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Thymanaxia

varten 19. helmikuuta 2009. \\

Thymanaxia koskeva EPAR—arviointilw o0 on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find mé&dicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Lisatietoja Thymanax-hoidostaﬁiykausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai
apteekista.

.
Taméa yhteenveto on péivi Bviimeksi 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

