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Dok. Nr. EMEA/522439/2006 - atnaujintas

Sio vaistinio preprato paraiska Europos vaisty agentiirai (EMEA) buvo pateikta pakartotinai,
informacija apie Sios paraiskos rezultatus galite rasti Cia.

KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI
VALDOXAN/THYMANAX
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): agomelatinas

2006 m. liepos 27 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomong, kurioje
rekomenduoja nesuteikti registravimo liudijimo vaistinio preparato Valdoxan/Thymanax 25 mg
plévele dengtoms tabletéms, skirtoms didZiosios depresijos sutrikimams gydyti. Paraiska pateiké
bendrové ,,Les Laboratoires Server. Pareiskéjas prasé pakartotinai iSnagrinéti nuomong, bet atsiémé
savo prasyma, CHMP dar nebaigus pakartotinio nagrinéjimo.

Kas yraValdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax yra gelsvai oranzinés tabletés, kuriy sudétyje yra 25 mg veikliosios medziagos
agomelatino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Valdoxan/Thymanax?

Valdoxan/Thymanax buvo numatyta vartoti suaugusiy pacienty didziosios depresijos sutrikimams
gydyti. Esant didziosios depresijos sutrikimams, pacientams pasireiskia nuotaikos svyravimai,
trikdantys ju kasdieni gyvenima. Jie gali patirti gily liidesi, nepilnavertiSkumo jausma, prarasti
doméjimasi mégstama veikla, jiems gali pasireiksti miego sutrikimai, slopinimo jausmas, nerimas,
ktino svorio pokyciai. Pagrindiniai simptomai yra depresiné nuotaika ir prarastas (susilpnéjes)
susidoméjimo ar malonumo jausmas. Pacientams daznai biina atkryciai (ligos pasikartojimai po
gydymo).

Kokio tikimasi Valdoxan/Thymanax veikimo?

Veiklioji Valdoxan/Thymanax medziaga, agomelatinas, yra ,,melatonerginis agonistas® ir ,,5-HT,c
antagonistas“. Tai reiskia, kad agomelatinas stimuliuoja melatonino receptorius MT1 ir MT2 (Siuos
receptorius paprastai suaktyvina natiiralus hormonas melatoninas), ir slopina 5-HT,¢ receptorius (Siuos
receptorius paprastai suaktyvina cheminis neurotransmiteris, seratoninas).

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Agomelatinas pirma karta buvo isbandytas eksperimentinémis salygomis, tik paskui buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo daugiau kaip 2400 pacienty, vartojanc¢iy Valdoxan/Thymanax. Buvo
vertintas trumpalaikis ir ilgalaikis vaisto veiksmingumas (trumpalaikiai tyrimai truko 6-8 savaites, o
ilgalaikiai tyrimai — iki mety). Visi gydomi pacientai turéjo didziosios depresijos sutrikima, kurio
sunkumas buvo jvertintas pagal standarting vertinimo skalg (Hamiltono depresijos ivertinimo skalg,
HAM-D). Valdoxan/Thymanax buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturin¢ia medziaga).
Kai kuriuose tyrimuose dalyvavo kontroliné grupé, kurios pacientai buvo gydomi fluoksetinu ar
paroksetinu (kiti vaistai, vartojami depresijai gydyti). Veiksmingumas buvo nustatomas pagal HAM-D
vertinimo skalg pries tyrima ir tyrimo pabaigoje.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis atsisaké iSduoti registravimo liudijima?
Didziausia susiripinima CHMP pareiské dél to, kad nebuvo pakankamai jrodytas
Valdoxan/Thymanax veiksmingumas:

o [lgalaikis tyrimas neirodé, kad vaistas veiksmingas.

e Trumpalaikiai tyrimai jrodé, kad vaistas turi poveikj, taCiau poveikio laipsnis nebuvo

pakankamas, kad Komitetas galéty priimti tvirta iSvada dél vaisto veiksmingumo.

CHMP  nepareiské ypatingo susirGpinimo dél nepageidaujamy reiSkiniy, siejamy su
Valdoxan/Thymanax vartojimu, kadangi su jais galima susitvarkyti, naudojant standartines rizikos
valdymo priemones.

Siuo metu CHMP laikosi nuomonés, kad Valdoxan/Thymanax nauda néra didesné uZ keliama rizika.
Todél CHMP rekomendavo nesuteikti Valdoxan/Thymanax registravimo liudijimo.

Kokios atsisakymo iSduoti liudijima pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Kklinikiniuose
Valdoxan/Thymanax tyrimuose / labdaringose programose?

Bendrové informavo CHMP, kad pacientai, Siuo metu dalyvaujantys Valdoxan/Thymanax
klinikiniuose tyrimuose ar labdaringose vartojimo programose, nepatirs jokiy poky¢iy. Tyrimai ir
programos bus tgsiami pagal numatyta plana.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ar labdaringoje vartojimo programoje ir pageidaujate
iSsamesnés informacijos apie jusu gydyma, kreipkités i gydantj gydytoja.
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