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Sis produkts vélak tika iesniegts atkartoti EMEA. Informaciju par atkartotas iesnieg$anas rezultatiem
skatit Seit.

JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IZSNIEGSANU
zalem
VALDOXAN/THYMANAX

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): agomelatins

atteikt registracijas apliecibas izsnieg§anu zalém Valdoxan/Thymanax 25 mg apvalkotu tableSu forma.
Zales bija paredzetas, lai arstetu depresiju. Pieteikumu iesniedza uznémums Les Laboratoires Servier.
Pieteikuma iesniedzgjs liidza parskatit slédzienu, tacu atsauca So ligumu, pirms CHMP bija pabeigusi
parskatiSanu.

Kas ir Valdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax ir oranzi dzeltenas tabletes, katra no kuram satur 25 mg aktivas vielas
agomelatina.

Ka bija paredzeéts lietot Valdoxan/Thymanax?

Valdoxan/Thymanax bija paredzgts lietot depresijas arst€Sanai pieaugusiem pacientiem. Depresijas
slimniekiem ir raksturigi garastavokla trauc€jumi, kas apgriitina So cilvéku ikdienas dzivi. Vini var
ciest no smagam skumjam, nevertibas izjitas, intereses zuduma par iecienitajam nodarbém, miega
traucgjumiem, speku izstkuma, trauksmes, kermena masas parmainam. Galvenie simptomi ir nomakts
garastavoklis, ka arT intereses zudums un nesp&ja baudit dzivi. Pacienti nereti cie§ no recidiviem
(slimibas atjaunoSanas péc tam, kad ta ir tikusi arstéta).

Ka Valdoxan/Thymanax vajadzetu darboties?

Valdoxan/Thymanax aktiva viela agomelatins ir “melatonergisks agonists” un “5-HT,c antagonists”.
Tas nozimg, ka agomelatins stimulé melatonina receptorus MT1 un MT2 (Sos receptorus parasti aktive
dabiskais hormons melatonins) un blok& 5-HT,c receptorus (Sos receptorus parasti aktivé kimiskais
mediators serotonins).

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu ?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem agomelatina ietekme tika parbaudita eksperimentalos modelos.

Pamata pétijumos tika iesaistits vairak neka 2400 pacientu, kas lietoja Valdoxan/Thymanax. Sadi tika
analizeta zalu efektivitate Tsaka un garaka laika posma (islaicigie petfjumi ilga 6-8 nedelas, bet
ilglaicigie p&tijumi ilga lidz vienam gadam). Visi arstetie pacienti cieta no depresijas, kuras smagums
tikai izvertets, izmantojot standarta shému (Hamiltona sh&ému depresijas novertéSanai [Hamilton
Rating Scale for Depression, HAM-D]). Valdoxan/Thymanax tika salidzinats ar placebo (butaforisku
terapiju). DaZos pétjjumos tika izmantota kontroles grupa, kura ieklautie pacienti tika arsteti ar
fluoksetinu vai paroksetinu (citam depresijas arstéSanai izmantojamam zalém). Terapijas efektivitate
tika vertéta, salidzinot pec HAM-D shémas iegiito punktu skaitu pirms terapijas un pec tas.

Kadas bija galvenas problémas, kas ietekméja CHMP léemumu atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu?
CHMP galvenokart uztrauca tas, ka nav pietickama mera pieradita Valdoxan/Thymanax efektivitate.
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o Illglaicigais pétijums neapliecinaja, ka zales ir efektivas.
e Islaicigie pétijumi paradija, ka zales spg&j iedarboties, tatu $is iedarbibas mérogs komiteju
pietiekami neparliecinaja par zalu efektivitati.
CHMP nebija pasu iebildumu pret blakusparadibam, kas saistitas ar Valdoxan/Thymanax, jo tas var
kontrol&t, izmantojot standarta riska kontroles panémienus.

Tobrid CHMP uzskatija, ka Valdoxan/Thymanax ieguvumi nav lielaki par to radito risku. Lidz ar to
CHMP ieteica atteikt Valdoxan/Thymanax registracijas apliecibu.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Valdoxan/Thymanax kliniskaja izpéte jeb
zalu eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka pacientus, kas piedalas Valdoxan/Thymanax kliniskaja izp&t€ jeb
zalu eksperimentalas lietoSanas programmas, atsaukums neietekmes. Zalu izpete un programmas tiks
turpinatas saskana ar iecerém.

Ja JUs piedalaties kliniskaja petijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un véelaties sanemt
vairak informacijas par savu terapiju, versieties pie arsta, kas nodrosina Jiisu terapiju.
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