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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Valdoxan
agomelatins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Valdoxan. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Valdoxan lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Valdoxan lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Valdoxanun kapec tas lieto?

Valdoxan ir zales, ko lieto smagas depresijas arstéSanai pieaugusajiem. Smaga depresija ir slimiba,
kad pacientiem rodas garastavokla traucéjumi, kas ietekmé vinu ikdienas dzivi. Simptomi biezi
izpauzas ka dzilas skumjas, nevértiguma sajita, intereses zudums par milakajam aktivitatém, miega
traucéjumi, paléninatas funkcionésanas sajiita, nemiera sajlta un svara izmainas.

Valdoxan satur aktivo vielu agomelatinu.
Ka lieto Valdoxan?

Valdoxan var iegadaties tikai pret recepti un tas ir pieejamas tabletés (25 mg).

Ieteicama deva ir viena tablete diena pirms gulétieSanas. Ja netiek novérots uzlabojums simptomu
izzusana péc divam nedélam, arsts var palielinat devu Iidz divam tabletém, ko lieto vienlaikus pirms
gulétieSanas. Depresijas pacienti jaarsté vismaz seSus ménesus, lai parliecinatos, ka tiem izzid
simptomi.

Pacienta aknu darbiba japarbauda, veicot asins analizes pirms arstéSanas uzsakSanas un devas
palielind$anas gadijuma, ka ari péc trim, se$adm, 12 un 24 nedélam veic papildu analizes. ArstéSanu
nedrikst uzsakt vai ta ir japartrauc pacientiem ar anomaliem aknu fermentu limeniem asinis (triskart
vairak par normalo limeni). Arsté3ana ir nekavéjoties japartrauc, ja pacientam paradas iespg&jamu aknu
bojajumu simptomi vai pazimes.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Valdoxan darbojas?

Valdoxan aktiva viela agomelatins ir antidepresants. Tas darbojas divéjadi, pirmkart, stimuléjot MT1 un
MT2 receptorus un, otrkart, blokéjot 5-HT,. receptorus galvas smadzenés. Domajams, ka tas izraisa
neirotransmiteru dopamina un noradrenalina limenu palielinadSanas. Neirotransmiteri ir kimiskas vielas,
kas nodrosina nervu Sinu savstarpgjo sazinu. Ta ka dopamins un noradrenalins ir iesaistiti
garastavokla kontrolg, uzskata, ka to palielinajums, kas rodas starp nervu siinam galvas smadzenés,
palidz atvieglot depresijas simptomus. Valdoxan var ari palidzét normalizét pacienta miega rezimu.

Kadas bija Valdoxan prieksrocibas sajos pétijumos?

Valdoxan tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu) piecos istermina pamatpétijumos, iesaistot
kopuma 1 893 pieaugusos ar smagu depresiju. Trijos no Siem pétijumiem tika iesaistiti dazi pacienti,
kuri lietoja citus antidepresantus — vai nu fluoksetinu, vai art paroksetinu ka aktivu salidzinajumam
lietoto vielu. Aktivu salidzinajumam lietoto zalu grupas tika pievienotas, lai parbauditu, ka pétijuma
ietvaros bija iespéjams novértét zalu iedarbigumu depresijas arstésana. Galvenais iedarbiguma raditajs
Sajos piecos pétijumos bija izmainas simptomos péc sesam ned&lam, ko novértéja péc standarta
depresijas skalas, kuru dévé par Hamiltona depresijas novértésanas skalu (HAM D). Divos pétijumos,
kuros aktivas salidzinajumam lietotas zales netika izmantotas, Valdoxan tika uzskatitas par
efektivakam zalém neka placebo. Par€jos trijos pétijumos, kuros aktivas salidzinajumam lietotas zales
netika izmantotas, novértéjumi Valdoxan lietojusiem un placebo lietojusSiem pacientiem neatskiras.
Tomér Sajos divos pétijumos nenovéroja nedz fluoksetina, nedz paroksetina iedarbibu, tadéjadi
padarot rezultatus par grati interpretéjamiem.

Uznémums prezenté&ja art papildu pétijuma rezultatus, salidzinot Valdoxan ar sertralinu (citu
antidepresantu). éajé pétijuma tika paradits, ka Valdoxan bija efektivakas par sertralinu, samazinot
HAM D vértéjumus péc seSam nedélam.

Divos paréjos pamatpétéjumos salidzinaja Valdoxan un placebo sp€ju novérst simptomu recidivus
706 pacientiem, kuru depresija ir jau tikusi kontroléta, lietojot Valdoxan. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija to pacientu skaits, kuriem simptomi recidivéja 24 11dz26 arstéSanas nedélu laika. Pirmaja
pétljuma starp Valdoxan un placebo netika novérota nekada atskiriba, novérsot simptomu recidivu
26 arstésanas nedélu laika. Tacu otraja pétijuma tika uzradits, ka simptomi atgriezas 21 % pacientu
(34 no 165), kuri lietojusi Valdoxan 24 nedé&lu laika, salidzinot ar 41 % pacientu (72 no 174) placebo
grupa.

Kads risks pastav, lietojot Valdoxan?

Visbiezakas Valdoxan blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 100) ir galvassapes, nelabums
(slikta dGsa) un reibonis. Lielakai dalai blakusparadibu bija viegla vai vidéja intensitate, un tas tika
novérotas pirmo divu arstésanas nedélu laika un bija parejosas. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Valdoxan, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Valdoxan nedrikst lietot pacienti, kuriem ir aknu darbibas trauc&jumi, pieméram, ciroze (aknu
rétosanas) vai aktiva aknu slimiba, ka ari pacienti, kuru transaminazu limenis (aknu fermentu limenis)
asinis vairak neka triskart parsniedz normalu limeni. Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kuri lieto zales,
kas palénina Valdoxan noardiSanos organisma, pieméram, fluvoksaminu (citu antidepresantu) un
ciprofloksacinu (antibiotiku). Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Valdoxan
EMA/676260/2016 2. lappuse no3



Kapec Valdoxan tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Valdoxan
depresijas arstésanai, var bt mazaks neka citu antridepresantu gadijuma. Tomér, ta ka Sim zalém ir
atskirigs iedarbibas mehanisms, nelielas blakusparadibas un no esoSajiem antidepresantiem atskirigs
droSuma profils, Komiteja noléma, ka Valdoxan var bt par vértigu terapiju daziem pacientiem, ja vien
So pacientu aknu darbiba tiek biezi parbaudita. Tadé| CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot Valdoxan,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Valdoxan lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Valdoxan, nodrosinas izglitojoSu materialu arstiem, kuri izraksta
Valdoxan. Saja materiala tiek sniegti paskaidrojumi par $o zalu drodumu, to saderibu ar citam zalém,
un taja tiek ietvertas instrukcijas par aknu darbibas uzraudzibu un aknu slimibu iesp&jamu simptomu
parvaldibu. Turklat pacienta brosiras tiks izplatitas visiem pacientiem, kuriem noziméta arstésana ar
Valdoxan, lai vini batu informéti par aknu bojajumu risku, aknu darbibas uzraudzibas svarigumu un par
raksturigam aknu darbibas traucé€jumu pazimém.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Valdoxan
lietoSanu.

Cita informacija par Valdoxan

Eiropas Komisija 2009. gada 19. februari izsniedza Valdoxan redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Valdoxan EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Valdoxan, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2016.
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