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agomelatin

Ez a dokumentum a Valdoxan-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Valdoxan
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Valdoxan alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Valdoxan és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Valdoxan feln6tteknél sulyos depresszid kezelésére alkalmazott gydgyszer. A sllyos depresszi6 olyan
allapot, amely soran a betegeknél a mindennapi életet befolyasolé hangulatzavarok jelentkeznek. A
gyakori tinetek kozé tartozik a mély szomorusag, az értéktelenség érzése, a kedvelt id6toltések iranti
érdeklddés elvesztése, az alvaszavarok, a lelassultsag érzése, a szorongas és a testsuly valtozasa.

A Valdoxan hatéanyagként agomelatint tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Valdoxan-t?

A Valdoxan tabletta (25 mg) formajaban, csak receptre kaphaté.

A javasolt adag naponta egy tabletta, lefekvéskor bevéve. Amennyiben a tinetek két hét elteltével
nem javulnak, az orvos az adagot két tablettara novelheti, amelyeket egy idében, lefekvéskor kell
bevenni. A depresszidban szenvedl betegeket legalabb hat honapon keresztil kell kezelni ahhoz, hogy
tinetmentességiik bebizonyosodjon.

A betegek majfunkcidjat vérvizsgalattal kell ellenérizni a kezelés megkezdése el6tt, az adag
emelésekor, majd korilbelll 3, 6, 12 és 24 héttel kés6bb. Amennyiben a beteg vérében koéros
majenzimszintet (a normalis szint tdbb mint haromszorosa) mérnek, a kezelést nem szabad
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megkezdeni, illetve le kell allitani. A kezelést azonnal meg kell szakitani, ha a betegnél potencialis
majkarosodas jelei vagy tiinetei jelentkeznek.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Valdoxan?

A Valdoxan hatdanyaga, az agomelatin, egy antidepresszans. Kétféle modon fejti ki hatasat: egyrészt
stimulalja az MT1- és az MT2-receptorokat, masrészt pedig gatolja az 5-HT,c-receptorokat az agyban.
Ez vélhet6en noveli a dopamin és a noradrenalin neurotranszmitterek szintjét. A ,neurotranszmitterek”
dopamin és a noradrenalin felel6sek a hangulat szabalyozasaért, szintjliik ndvelése az idegsejtek kozott
valészinlileg segit a depresszid tineteinek enyhitésében. A Valdoxan tovabba segitheti a betegek
alvasmintajanak normalizalédasat.

Milyen elonyei voltak a Valdoxan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Valdoxan-t 6t rovid tavu, f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak
Ossze Osszesen 1893, sulyos depresszidban szenvedos feln6tt bevonasaval. Ezek kozlil harom
vizsgalatban néhany olyan beteg is részt vett, akiket mas, ,,aktiv 6sszehasonlité készitményként”
alkalmazott antidepresszanssal, fluoxetinnel vagy paroxetinnel kezeltek. Az aktiv 6sszehasonlito
készitménnyel kezelt csoportokat azért vontdk be a vizsgalatba, hogy ellendrizhessék, a vizsgalat
képes volt-e mérni a gyogyszerek hatékonysagéat a depresszié kezelésében. Az 6t vizsgalatban a f6
hatékonysagi mutaté a tinetekben hat hét utan bekdvetkezett valtozas volt, amelyet a depresszidra
vonatkoz6 szabvanyos skala, az igynevezett Hamilton-féle depressziés skala (HAM D) segitségével
mértek. Abban a két vizsgalatban, amelyekben nem alkalmaztak aktiv 6sszehasonlité készitményt, a
Valdoxan hatékonyabbnak bizonyult a placebénal. A masik harom vizsgalatban, amelyekben
alkalmaztak aktiv 6sszehasonlitdé készitményt, nem volt killénbség a Valdoxan-t és a placebot szedd
betegek pontértékei kozott. Ugyanakkor e vizsgalatok kozll kettében a fluoxetinnek és a paroxetinnek
nem tapasztaltdk a hatdsat, igy az eredmények nehezen voltak értelmezhetdk.

A vallalat egy tovabbi vizsgalat eredményeit is bemutatta, amelyben a Valdoxan-t szertralinnal (egy
masik antidepresszans) hasonlitottak dssze. A vizsgalat azt mutatta, hogy a Valdoxan hatékonyabb a
szertralinnal, mivel a HAM D pontértékek hat hét utan cstkkentek.

Masik két f6 vizsgdlatban, 706, Valdoxan-nal kordbban depresszié miatt kezelt betegnél a Valdoxan-t
placebdéval hasonlitottak 6ssze abbdl a szempontbdél, hogy mennyire képesek a tinetek kidjulasat
megeldzni. A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a betegeknek a szdma volt, akiknél a 24-26 hetes
kezelés alatt kitjultak a tinetek. Az els6 vizsgalatban nem volt killbnbség a Valdoxan és a placebo
k6zott a kezelés 26 hete alatt a tlinetek kiGjuldsanak megel6zésében. A masodik vizsgalat azonban
kimutatta, hogy a tinetek a Valdoxan-t szed6 betegek 21%-anal (165-bdl 34-nél) Gjultak ki 24 hét
alatt, szemben a placebdt szedd betegek 41%-aval (174-b6l 72-nél).

Milyen kockazatokkal jar a Valdoxan alkalmazasa?

A Valdoxan leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
hanyinger és a szédulés. A legtébb mellékhatas enyhe vagy kdzepes intenzitasu volt, és atmenetileg, a
kezelés els6 két hetében jelentkezett. A Valdoxan alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Valdoxan
EMA/676260/2016 2/3



A Valdoxan nem alkalmazhaté az olyan majproblémaban szenved6 betegeknél, mint a majzsugorodas
vagy az aktiv majbetegség, sem azoknal a betegeknél, akik esetében a transzaminazok (majenzimek)
vérszintje a normalisnal tébb mint haromszor nagyobb. Olyan betegeknél sem alkalmazhat6, akik a
Valdoxan lebomlasat lassitdé gyogyszereket, példaul fluvoxamint (egy masik antidepresszans) vagy
ciprofloxacint (antibiotikum) szednek. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Valdoxan forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy mas antidepresszansokhoz képest a Valdoxan alkalmazasa kevesebb elénnyel jarhat a depresszié
kezelésében. Ugyanakkor, mivel a gydgyszer eltéré hatdsmechanizmussal, kevés mellékhatassal és
mas biztonsagossagi profillal rendelkezik a mar forgalomban lévd antidepresszansokhoz képest, a
bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Valdoxan értékes kezelés lehet bizonyos betegeknél,
amennyiben a majfunkcidt rendszeresen ellenérzik. A CHMP megallapitotta, hogy a Valdoxan
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Valdoxan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Valdoxan-t forgalmazo6 vallalat oktatbanyagot bocsat a gyogyszert feliré orvosok rendelkezésére. Ez
az oktatdanyag ismerteti a gydgyszer biztonsagossagat, a mas gydgyszerekkel fellépd
kolcsonhatasokat, valamint irAanymutatast nydjt a majfunkcié ellenGrzésével és az esetlegesen
el6forduléd majproblémak kezelésével 6sszefliggésben. A Valdoxan-t szed6 Gsszes beteg tajékoztato
flzetet fog kapni, hogy tisztaban legyenek a majjal kapcsolatos kockazatokkal, a majfunkcié
ellen6rzésének fontossagaval és a majproblémak figyelendd jeleivel.

A Valdoxan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Valdoxan-nal kapcsolatos egyéb informacio

2009. februar 19-én az Eurdpai Bizottsag a Valdoxan-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Valdoxan-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Valdoxan-nal térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2016.
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