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E készitmény forgalomba hozatali kérelmét a késobbiekben 1jbol benyujtottak az EMEA. Az ijonnan
benyujtott kérelem elbiralasanak eredményérdl itt tajékozodhat.

KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM ELUTASITASARA VONATKOZO JAVASLATTAL KAPCSOLATBAN

VALDOXAN/THYMANAX
Nemzetkozi szabadnév (INN): agomelatine

2006. julius 27-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, javasolva a stlyos depresszié kezelésére szant Valdoxan/Thymanax 25 mg-os
filmbevonatu tablettara vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat. A kérelem
benyujtdja a Les Laboratoires Servier. A kérelmezd a vélemény feliilvizsgalatat kérte, de kérelmét
visszavonta az eldtt, hogy a CHMP a feliilvizsgalatot befejezte volna.

Milyen tipusi gyogyszer a Valdoxan/Thymanax?
A Valdoxan/Thymanax narancssarga tabletta, amely hatéanyagként 25 mg agomelatint tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Valdoxant/Thymanaxot?

A Valdoxant/Thymanaxot felndtt betegeknél a stlyos depresszio kezelésére kivantak hasznalni.
Sulyos depresszid esetén a betegeknél olyan hangulatzavarok fordulnak el6, amelyek hatdssal vannak
a mindennapi életiikkre. Az alabbiaktol szenvedhetnek: mély szomorusag, értéktelenség érzése, a
kedvenc tevékenységek iranti érdeklddés elvesztése, alvaszavarok, lelassultsag érzése, szorongas
érzése, testsulyvaltozas. A f0 tinetek a Ilehangoltsdg és az érdeklédés vagy az oOrom
elvesztése/csokkenése. A betegek gyakran visszaesnek (a betegség a kezelést kdvetden visszatér).

Milyen hatasmechanizmust vartak a Valdoxantol/Thymanaxtol?

A Valdoxan/Thymanax hatéanyaga, az agomelatin ,melatonerg agonista”, illetve ,,5-HT,c
antagonista”. Ez azt jelenti, hogy az agomelatin az MT1 és MT2 melatonin-receptorokat stimulalja
(ezeket a receptorokat rendes esetben a természetes hormon, a melatonin aktivalja), és az 5-HT,c
receptorokat gatolja (ezeket a receptorokat rendes esetben egy kémiai hirvivé anyag, a szerotonin
aktivalja).

Milyen dokumenticiot nyujtott be a cég a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Miel6tt hatasat embereken tanulmanyoztak volna, az agomelatint elszor kisérleti modellekben
vizsgaltak.

A 16 vizsgalatokban tobb mint 2400, Valdoxant/Thymanaxot szedd beteg vett részt. A vizsgalatok a
vizsgalati szer rovid €s hosszl tavu hatékonysagat tanulmanyoztak (a rovid tava vizsgalatok 6-8 hétig,
a hosszu tava vizsgalatok pedig legfeljebb egy évig tartottak). Az Osszes kezelt beteg sulyos
depresszioban szenvedett, amelynek sulyossagat szabvanyos értékeld skdla segitségével mérték fel
(Hamilton depresszié skala, HAM-D). A Valdoxant/Thymanaxot placeboval (hatéanyag nélkiili
kezelés) hasonlitottak Ossze. Néhany vizsgalatban kontrollcsoportot is alkalmaztak, amelyben a
betegeket fluoxetinnel vagy paroxetinnel kezelték (ezek a depresszid kezelésére hasznalt egyéb
szerek). A hatékonysagot a HAM-D skdla vizsgélat elotti és vizsgalat végi pontszamanak
Osszehasonlitasaval mérték.
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Melyek voltak azok a lényegesebb aggalyok, amelyek alapjan a CHMP javasolta a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat?

A CHMP f6 aggalya az volt, hogy a Valdoxan/Thymanax hatékonysaga nem nyert kielégitGen
igazolast:

e A hosszu tavu vizsgalat nem igazolta, hogy a vizsgalati szer hatékony volt.

e A rovid tava vizsgalatok igazoltak, hogy a vizsgalati szer hatast fejt ki, de ennek mértéke nem
tette lehetové, hogy a bizottsag a készitmény hatékonysagat illetden egyértelmii kovetkeztetést
vonjon le.

A CHMP nem fejezett ki konkrét aggalyokat a Valdoxanhoz/Thymanaxhoz tarsulé mellékhatasokat
illetéen, mivel ezeket a szokvanyos kockazatkezeld eszkozokkel lehetett volna kezelni.

A CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy a Valdoxan/Thymanax alkalmazasaval jaro elényok
nem haladjak meg a kockazatokat. Ezért a CHMP a Valdoxanra/Thymanaxra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas a Valdoxannal/Thymanaxszal végzett klinikai
vizsgalatokban/engedélyezés eldtti kezelési programokban részt vevo betegek szamara?

A cég tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Valdoxannal/Thymanaxszal kapcsolatban jelenleg zajlo klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban részt vevo betegekre nézve ez nem jar
kovetkezményekkel. A vizsgélatokat és programokat a tervek szerint folytatjak.

Ha On klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és tovabbi
informacidra van sziiksége a kezelését illetden, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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