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EPAR, sazetak za javnost

Thymanax
agomelatin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o ocjeni dokument (EPAR) za lijek Thymanax.

Obja3njava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila;njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne € \@0 primjeni lijeka Thymanax.

.
Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Thymanax pr&e uputi o lijeku, odnosno obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku.
3,Q
Sto je Thymanax i za 5to se kofi 49

Thymanax je lijek koji se koristi za lijeCenje teSke depresije u odraslih osoba. Teska depresija je stanje
u kojem bolesnici imaju poremeca; kgooloienja koji ih ometaju u svakodnevnom Zivotu. Simptomi
Cesto ukljucuju duboku tugu, osjedaje'Bezvrijednosti, gubitak zanimanja za omiljene aktivnosti,
poremecaje spavanja, osjecaj ys nosti, anksioznost i promjene tezine.
Thymanax sadrzi djelatnu tvar agomelatin.
Kako se Thyman@%risti?
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Thymanax se izdaj&Qal na recept i dostupan je u obliku tableta (25 mg).

Preporucena doza%é€ jedna tableta jednom na dan, koja se uzima neposredno prije spavanja. Ako
nakon dva tjedna nema poboljSanja simptoma, lijeCnik moze povecati dozu na dvije tablete koje se
uzimaju zajedno neposredno prije spavanja. Osobe koje boluju od depresije trebaju se lijeciti barem
Sest mjeseci kako bi se zajamcilo da vise nemaju simptome.

Krvnim pretragama treba provjeriti funkciju jetre bolesnika prije poCetka terapije te prilikom povecéanja
doze, a nakon toga dodatne pretrage treba obaviti nakon otprilike 3, 6, 12 i 24 tjedna. Terapija se ne
smije zapocinjati, odnosno mora se prekinuti, u bolesnika s abnormalnom razinom enzima jetre u krvi
(vec¢om od trostruke normalne razine). Terapija se mora odmah prekinuti ako se kod bolesnika pojave
simptomi ili znakovi moguceg ostecéenja jetre.
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Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Thymanax?

Djelatna tvar u lijeku Thymanax, agomelatin, je antidepresiv. Djeluje na dva nacina, i to stimulirajudi
receptore MT1 i MT2 te inhibirajudi receptore tipa 5-HT,c U mozgu. Smatra se da to uzrokuje povecanje
razina neuroprijenosnika dopamina i noradrenalina. ,,Neuroprijenosnici” su kemijske tvari koje
omogucuju medusobnu komunikaciju ziv€anih stanica. Buduc¢i da dopamin i noradrenalin sudjeluju u
kontroli raspolozenja, vijeruje se da njihovo povecanje medu zivéanim stanicama u mozgu pomaze pri
ublazavanju simptoma depresije. Thymanax moze takoder pomodi pri normalizaciji rezima spavanja
bolesnika.

Koje su koristi lijeka Thymanax dokazane u ispitivanjim@Q

Thymanax je usporeden s placebom (prividnim lijeCenjem) u pet glavni g&otrajnih ispitivanja

kojima su bile obuhvacene ukupno 1 893 odrasle osobe s teSkom dep@h. U trima su ispitivanjima

@i paroksetinom, kao ,aktivnim
u kako bi se provijerilo je i

ije. Glavha mjera djelotvornosti u

zmjerenih standardnom ocjenskom

sudjelovali neki bolesnici lijeCeni drugim antidepresivima, fluoksetin
komparatorima”. Skupine lije¢ene aktivnim komparatorom ukljuc
ispitivanjem moguce utvrditi djelotvornost lijekova u lijec¢enju
tih pet ispitivanja bila je promjena simptoma nakon Sest tjedal

ljestvicom za depresiju naziva Hamiltonova ocjenska ljest a depresiju (Depression Rating Scale —
HAM D). U dvama ispitivanjima u kojima nije koristen akti omparator, Thymanax se pokazao
djelotvornijim od placeba. U preostalim trima ispitiv \a kojima je koriSten aktivni komparator,

nije bilo razlika u rezultatima izmedu bolesnika koji imali Thymanax i onih koji su uzimali placebo.

No, u dvama od tih ispitivanja nije uoceno djeloxanje fluoksetina ili paroksetina, ¢ime je otezano
tumacenje rezultata. Y @

usporeden sa sertralinom (drugim anti sivom), a koje je pokazalo da je Thymanax djelotvorniji od
sertralina, uz smanjenje vrijednostisna Hamiltonovoj ocjenskoj ljestvici za depresiju nakon Sest

Farmaceutska tvrtka takoder je dostav;l:j&%te jos jednog ispitivanja u kojem je lijek Thymanax

tjedana.
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U dvama drugim glavnim ispiti NaJsporedena je sposobnost lijeka Thymanax i placeba za

sprjecavanje vracanja simpt 706 bolesnika u kojih je depresija ve¢ prethodno bila kontrolirana
lijekom Thymanax. Glavna mjera djelotvornosti bio je broj bolesnika Ciji su se simptomi vratili tijekom
24 do 26 tjedana lijecen rvom ispitivanju nije bilo razlike izmedu lijeka Thymanax i placeba u
sprjecavaniju vrac’agja oma tijekom 26 tjedana lijeCenja. No, drugo je ispitivanje pokazalo da su

se simptomi vratil %A) bolesnika (34 od 165) koji su uzimali lijek Thymanax tijekom 24 tjedna, u
usporedbi s 41@ ika (72 od 174) koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Thymanax?

Najcesce su nuspojave lijeka Thymanax (zabiljeZzene u viSe od 1 na 100 osoba) glavobolja, mucnina i
vrtoglavica. Vecina nuspojava bila je blagog ili umjerenog intenziteta, nastupila je tijekom prva dva
tjedna lijeCenja i bila je prolazna. Potpuni popis svih nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka
Thymanax potrazite u uputi o lijeku.

Thymanax se ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju problema s jetrom, poput ciroze (oziljkasta
jetra) ili aktivne bolesti jetre, ni u bolesnika u kojih je razina transaminaze (enzima jetre) u krvi
trostruko viSa od normalne razine. Ne smije se koristiti niti u bolesnika koji uzimaju lijekove koji
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usporavaju razgradnju lijeka Thymanax u tijelu, poput fluvoksamina (drugi antidepresiv) i
ciprofloksacina (antibiotik). Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Thymanax odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji napomenuo je kako koristi lijeka Thymanax
u kontekstu lijecenja depresije mogu biti manje od koristi uocenih s drugim antidepresivima. No, s
obzirom na to da lijek ima drugaciji nacin djelovanja, malobrojne nuspojave i drugacijeg je
sigurnosnog profila u odnosu na postojece antidepresive, Odbor je zakljucio da lijek Thymanax moze
biti vrijedna terapija za neke bolesnike sve dok se njihova funkcija jetre Cesto kontrolira. Stoga je
CHMP odlucio da koristi od lijeka Thymanax nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna{@fnkovita
primjena lijeka Thymanax?

Tvrtka koja stavlja lijek Thymanax u promet dostavit ¢e edukacij
lijek Thymanax. U tom se materijalu pojasSnjava sigurnost lijeka,
lijekovima, a on obuhvaca i smjernice o praéenju funkcije jetr roli simptoma bolesti jetre. Svim
bolesnicima kojima je propisan lijek Thymanax bit ¢e dostavlje brosSura za bolesnike kako bi bili
upoznati s rizicima za jetru, vaznosti pracenja funkcije jet@nakovima problema s funkcijom jetre na
koje trebaju obratiti pozornost.

irijaI lije€nicima koji propisuju
ove interakcije s drugim

&
. N
U sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku takc@ alaze preporuke i mjere opreza za sigurnu i
ucinkovitu primjenu lijeka Thymanax kojih se zdravstueni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Thyﬁ%gz

.
Europska komisija izdala je odobrenje z@jamje u promet koje je za lijek Thymanax na snazi u
Europskoj uniji od 19. veljace 2009,

.
Cjeloviti EPAR za lijek Thymanax n \e na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

@»_; ublic Assessment Reports. ViSe informacija o terapiji lijekom
KU (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

medicine/Human medicines/Eurd
Thymanax procitajte u uputing lij

Ovaj sazetak je posljedei Eut azuriran: 10. 2016.
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