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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Valdoxan
agomelatina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Valdoxan. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha
fl-UE u I-kundizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar
I-uzu ta’ Valdoxan.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Valdoxan, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Valdoxan u ghal xiex jintuza?

Valdoxan huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ dipressjoni gqawwija fl-adulti. Dipressjoni gawwija hija
kundizzjoni li fiha I-pazjenti jkollhom disturbi fil-burdati li jinterferixxu mal-hajja taghhom ta’ kuljum.
Is-sintomi ta’ spiss jinkludu dwejjaq kbar, thossok li ma tiswa ghal xejn, telf ta’ interess fl-attivitajiet
favoriti, disturbi fl-irqgad, thossok li battejt, sentimenti ta’ ansjeta u tibdil fil-piz.

Valdoxan fih is-sustanza attiva agomelatina.
Kif jintuza Valdoxan?

Valdoxan jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala pilloli (25 mg).

Id-doza rakkomandata hija pillola wahda darba kuljum, li tittiehed gabel I-irqad. Jekk ma jkunx hemm
titjib fis-sintomi wara gimaghtejn, it-tabib jista’ jzid id-doza ghal zewg pilloli mehudin flimkien gabel I-
irgad. Pazjenti li jpatu mid-dipressjoni ghandhom jigu kkurati ghal mill-angas sitt xhur biex jigi zgurat
li s-sintomi spicc¢aw kollha.

II-fwied tal-pazjent ghandu jkun ikkontrollat b'testijiet tad-demm meta tinbeda I-kura u meta d-doza
tizdied, segwiti b’aktar testijiet madwar tliet gimghat, sitt gimghat, 12-il gimgha u 24 gimgha wara. II-
kura m'ghandhiex tinbeda jew ghandha titwaqqaf f'pazjenti b'livelli anormali ta' enzimi tal-fwied fid-
demm (aktar minn tliet darbiet mil-livell normali). ll-kura ghandha titwaqqgaf minnufih jekk il-pazjent
jizviluppa sintomi jew sinjali ta' hsara potenzjali fil-fwied.
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Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Valdoxan?

Is-sustanza attiva f'Valdoxan, I-agomelatina, hija antidepressiv. Tahdem b'zewg modi, billi tistimula r-
ricetturi MT1 and MT2 u billi timblokka r-ricetturi 5-HT, fil-mohh. Dan huwa mahsub li jwassal ghal
zidiet fil-livelli tan-newrotrazmettituri dopamina u noradrenalina. In-'newrotrazmettituri' huma kimici li
jippermettu lic-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma' xulxin. Peress li dopamina u noradrenalina huma
involuti fil-kontroll tal-burdata, iz-zieda taghhom bejn i¢-celloli tan-nervituri fil-mohh huwa mifhum li
tghin fis-soljev tas-sintomi tad-dipressjoni. Valdoxan jista’ jghin ukoll biex jinnormalizza r-ritmi tal-
irgad tal-pazjent.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Valdoxan li hargu mill-istudji?

Valdoxan tgabbel ma’ placebo (kura finta) f'fhames studji qosra principali li involvew total ta’ 1,893
adult b’dipressjoni gawwija. Tlieta minn dawn I-istudji kienu jinkludu xi pazjenti kkurati b’antidipressivi
ohra, jew fluwoksetina jew paroksetina, bhala ‘komparatur attiv’. Il-gruppi ta’ komparaturi attivi kienu
inkluzi biex jigi verifikat li l-istudju seta’ jkejjel I-effikac¢ja tal-medicini fil-kura tad-dipressjoni. Il-kejl
ewlieni tal-effika¢ja f'dawn il-hames studji kien il-bidla fis-sintomi wara sitt gimghat, kif imkejla fuq
skala standard ghal dipressjoni maghrufa bhala Hamilton Depression Rating Scale (HAM D - Skala
Hamilton ghall-Kejl tad-Dipressjoni). Fiz-zewq studji fejn ma ntuza |-ebda komparatur attiv Valdoxan
deher li kien aktar effettiv minn placebo. Fit-tliet studji I-ohra, li fil-fatt inkludew komparatur attiv, ma
kienx hemm differenzi fil-punteggi bejn il-pazjenti li hadu Valdoxan u dawk li hadu |-placebo.
Madankollu, ma deher |I-ebda effett tal-fluwoksetina jew il-paroksetina fi tnejn minn dawn l-istudji, li
ghamilha difficli li r-rizultati jkunu interpretati.

Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta' studju iehor li gabbel Valdoxan ma' sertralina
(antidipressiv iehor), li wera li Valdoxan kien aktar effettiv minn sertalina, bi tnaqgqis fil-punteggi ta'
HAM D wara sitt gimghat.

Zewq studji principali ohra gabblu I-abbilta ta’ Valdoxan u I-placebo biex jipprevienu s-sintomi milli
jirritornaw 706 pazjenti li d-dipressjoni taghhom kienet diga giet ikkontrollata b'Valdoxan. Il-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li s-sintomi taghhom irritornaw matul 24 sa 26 gimgha
ta’ kura. Fl-ewwel studju, ma kien hemm |-ebda differenza bejn Valdoxan u I-placebo fil-prevenzjoni
tas-sintomi milli jirritornaw matul 26 gimgha ta’ kura. Madankollu, it-tieni studju wera li s-sintomi
rritornaw 219% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Valdoxan tul 24 gimgha (34 minn 165), meta mqgabbel
ma' 41% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo (72 minn 174).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Valdoxan ?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Valdoxan (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 100) huma wgigh
ta' ras, nawzja (dardir) u sturdament. Il-bi¢c¢a I-kbira tal-effetti sekondarji kienu hfief jew moderati fil-
gawwa taghhom, sehhew matul I-ewwel gimaghtejn ta’ kura u kienu temporanji. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Valdoxan ara I-fuljett ta’ taghrif.

Valdoxan m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom problemi fil-fwied, bhal ¢irrozi (tbajja fil-fwied) jew
mard attiv tal-fwied, u lanqgas f'pazjenti li I-livell taghhom ta’ tranzaminazi (enzimi tal-fwied) fid-demm
ikun aktar minn tliet darbiet tal-livell normali. Langas m’ghandu jintuza f'‘pazjenti li ged jiehdu medicini
li jdewmu l-assorbiment ta’ Valdoxan fil-gisem, bhalma huma I-fluwoksamina (antidepressiv iehor) u ¢-
ciprofloksacina (antibijotiku). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Valdoxan ?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija nnota li I-benefi¢¢ji ta’
Valdoxan fir-rigward tal-kura ta’ dipressjoni jistghu jkunu ingas minn dawk li ntwerew b’antidipressivi
ohra. Madankollu, minhabba li I-medi¢ina ghandha mod differenti ta’ azzjoni, ftit effetti sekondarji u
profil ta’ sigurta differenti minn antidipressivi ezistenti, il-Kumitat ikkonkluda li Valdoxan jista’ jkun
kura siewja ghal xi pazjenti diment li I-funzjoni tal-fwied taghhom tigi ttestjata spiss. Ghaldagstant, is-
CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Valdoxan huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta' Valdoxan
2

ll-kumpanija li tgieghed Valdoxan fis-suq ser tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba li jippreskrivu
Valdoxan . Dan il-materjal jispjega s-sigurta tal-medicina, |-interazzjonijiet taghha ma’ medicini ohra,
u jinkludi gwida dwar is-sorveljanza tal-funzjoni tal-fwied u I-gestjoni ta’ sintomi possibbli ta’ problemi
fil-fwied. Ser jitgassam ukoll ktejjeb ghall-pazjent lill-pazjenti kollha li jigu preskritti b'Valdoxan sabiex
ikunu konxji mir-riskju ghall-fwied, lI-importanza ta' sorveljanza tal-funzjoni tal-fwied u s-sinjali ta’
problemi fil-fwied li ghandhom jogoghdu attenti ghalihom.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Valdoxan gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor dwar Valdoxan

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Valdoxan fid-19 ta’ Frar 2009.

L-EPAR shih ghal Valdoxan jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Valdoxan, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2016.
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