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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Valdoxan
agomelatinas

Sis dokumentas yra Valdoxan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Valdoxan.

Praktinés informacijos apie Valdoxan vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Valdoxan ir kam jis vartojamas?

Valdoxan skirtas didzigja depresija sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Didzioji depresija —
tai liga, kuria sergantiems pacientams pasireiskia kasdienj gyvenima trikdantys nuotaikos sutrikimai.
Daznai pasireiskia Sie didziosios depresijos simptomai: gilus lilidesys, menkavertiskumo jausmas,
nebesidomeéjimas mégstama veikla, miego sutrikimai, energijos trikumo pojitis, nerimas ir svorio
pokyciai.

Valdoxan sudétyje yra veikliosios medZiagos agomelatino.

Kaip vartoti Valdoxan?

Valdoxan galima jsigyti tik pateikus recepta; jis tiekiamas tabletémis (po 25 mg).

Rekomenduojama vaisto dozé yra viena tableté kartg per parg pries miegq. Jei praéjus dviem
savaitéms simptomai nesusilpnéja, gydytojas doze gali padidinti iki dviejy tableciy, kurias reikia iSgerti
iS karto prieS miegq. Depresija sergantys asmenys turi biti gydomi ne trumpiau kaip puse mety,
siekiant uztikrinti, kad jiems pasireiskiantys simptomai iSnykty visiskai.

Paciento kepeny funkcijai stebéti pries pradedant gydyma ir padidinus doze, taip pat po mazdaug 3, 6,
12 ir 24 gydymo savaiciy batina atlikti kraujo tyrimus. Gydymo Siuo vaistu negalima skirti arba jj reikia
nutraukti, kai kepeny fermenty koncentracija paciento kraujyje neatitinka normos (jg virsija daugiau
nei tris kartus). Jei pacientui pasireiskia galimo kepeny pazeidimo simptomy arba zenkly, gydyma
reikia nedelsiant nutraukti.
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Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Valdoxan?

Valdoxan sudétyje esanti veiklioji medziaga agomelatinas yra antidepresantas. Ji veikia dvejopai:
smegenyse stimuliuoja MT1 ir MT2 receptorius ir kartu slopina 5-HT,¢ receptorius. Manoma, kad dél to
padidéja neuromediatoriy dopamino ir noradrenalino kiekis. Neuromediatoriai — tai cheminés
medziagos, uztikrinancios informacijos perdavima tarp nerviniy lasteliy. Kadangi dopaminas ir
noradrenalinas padeda valdyti nuotaikq, manoma, kad padidéjus jy kiekiui smegeny nervy lastelése,
depresijos simptomai slopinami. Valdoxan taip pat gali padéti normalizuoti paciento miega.

Kokia Valdoxan nauda nustatyta tyrimuose?

Valdoxan buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) penkiuose pagrindiniuose
trumpalaikiuose tyrimuose su 1 893 didzigja depresija serganciais suaugusiaisiais. Trijuose Siy tyrimy
dalyvavo keli pacientai, gydomi ir kitais antidepresantais — fluoksetinu arba paroksetinu (naudojami
kaip aktyvieji kontroliniai vaistai). Aktyviuosius kontrolinius vaistus vartojusiy pacienty grupés
itrauktos | tyrima, siekiant patikrinti, ar Siame tyrime galima jvertinti vaisty veiksminguma gydant
depresija. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis Siuose penkiuose tyrimuose buvo simptomuy pokyciai po
sesiy savaiciy, vertinant pagal standartine depresijos skale — vadinamajg Hamiltono depresijos
vertinimo skale (HAM-D). Dviejuose tyrimuose, kuriuose nenaudoti aktyvieji kontroliniai vaistai,
nustatyta, kad Valdoxan buvo veiksmingesnis uz placeba. Kituose trijuose tyrimuose, kuriuose
naudotas aktyvusis kontrolinis vaistas, placebg ir Valdoxan vartojusiy pacienty buklés jvertinimo baly
skirtumy nenustatyta. Taciau dviejuose i$ Siy tyrimy nenustatyta jokio fluoksetino ar paroksetino
poveikio, todél sunku spresti, kaip aiskinti tyrimy rezultatus.

Imoné taip pat pateiké dar vieno tyrimo, kuriame Valdoxan buvo lyginamas su sertralinu (kitu
antidepresantu), rezultatus, kurie parodé, kad Valdoxan buvo veiksmingesnis uz sertraling: po Sesiy
savaiciy Valdoxan vartojusiy pacienty biklés jvertinimo balai pagal HAM-D sumazéjo labiau nei
vartojusiy sertraling.

Kituose dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 706 pacientais, kuriy depresijos simptomai iSnyko
vartojant Valdoxan, lygintas Valdoxan ir placebo veiksmingumas siekiant uzkirsti kelig simptomy
atsinaujinimui. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy simptomai atsinaujino 24—26
gydymo savaite, skaicius. Pirmajame tyrime jokiy Valdoxan ir placebo veiksmingumo, siekiant iSvengti
simptomy atsinaujinimo per 26 savaiciy gydymo laikotarpj, skirtumy nenustatyta. Vis délto antrasis
tyrimas parodé, kad simptomai atsinaujino 21 proc. (34 iS 165) pacienty, vartojusiy Valdoxan 24
savaites, ir 41 proc. (72 iS 174) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Valdoxan vartojimu?

Dazniausi gydymo Valdoxan Salutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientui iS 100) yra galvos
skausmas, pykinimas (8leik3tulys) ir galvos svaigimas. Dauguma Salutiniy, reiskiniy buvo lengvi arba
vidutinio sunkumo, pasireiské per dvi pirmas gydymo savaites ir buvo trumpalaikiai. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Valdoxan, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Valdoxan negalima vartoti pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, pvz., sergantiems kepeny ciroze
(randéjimu) ar aktyvia kepeny liga, ar pacientams, kuriy transminaziy (kepeny fermenty)
koncentracija kraujyje virSija normg daugiau nei tris kartus. Jo negalima vartoti ir pacientams,
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vartojantiems vaistus, dél kuriy Iétéja Valdoxan skaidymas organizme, pvz., fluvoksaming (kitg
antidepresanta) ir ciprofloksacing (antibiotikg). ISsamy visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Valdoxan buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipé démes;j j tai, kad Valdoxan nauda
gydant depresijg gali biti Siek tiek mazesné, nei kity antidepresanty. Vis délto, kadangi Sis vaistas
veikia kitaip, ji vartojant pasireiSkia nedaug Salutiniy reiskiniy ir jo saugumo ypatybés skiriasi nuo Siuo
metu naudojamy antidepresanty, komitetas priéjo prie iSvados, kad Valdoxan galéty bdti vertingas
gydymo biidas kai kuriems pacientams, jei blity daznai tiriama jy kepeny funkcija. Todél CHMP
nusprendé, kad Valdoxan nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Valdoxan vartojima?

Valdoxan gaminanti bendrové pateiks informacine medziagg Valdoxan skiriantiems gydytojams. Joje
bus paaiskintas vaisto saugumas, jo sgveika su kitais vaistais ir nurodyta, kaip stebéti kepeny veiklg ir
gydyti galimus kepenuy, veiklos sutrikimus. Visiems pacientams, kuriems bus skirtas Valdoxan, bus
iSplatintas lankstinukas su informacija apie pavojy kepenims, kepeny funkcijos stebé&jimo svarbg ir
kepeny funkcijos sutrikimy zenklus, kuriuos reikia stebeéti.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Valdoxan
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Valdoxan

Europos Komisija 2009 m. vasario 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Valdoxan
registracijos pazyméjima.

ISsamy Valdoxan EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Valdoxan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-10.
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