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Dokumentacja tego produktu zostala ponownie ztozona do rozpatrzenia w EMEA w terminie
p6zniejszym. W celu uzyskania informacji o wyniku ponownego rozpatrzenia patrz tutaj.

PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE ZALECENIA ODMOWY PRZYZNANIA
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla preparatu

VALDOXAN/THYMANAX

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): agomelatyna

W dniu 27 lipca 2006 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opini¢, zalecajac odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Valdoxan/Thymanax 25 mg w tabletkach powlekanych przeznaczonego do leczenia
cigzkiej depresji. Podmiotem wnioskujacym jest firma Les Laboratoires Servier. Wnioskodawca
zwrocil si¢ do CHMP o ponowne rozpatrzenie opinii, lecz wycofal swoja prosb¢ zanim CHMP
ukonczyt procedurg jego rozpatrywania.

Co to jest Valdoxan/Thymanex?
Valdoxan/Thymanex to pomaranczowo-zotte tabletki zawierajace 25 mg substancji czynnej
agomelatyny.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Veraflox?

Valdoxan/Thymanex miatl by¢ stosowany u dorostych pacjentow w celu leczenia cigzkiej depres;ji.
Cigzka depresja powoduje, ze pacjenci maja zaburzenia nastroju, ktore wywieraja wplyw na ich
normalne funkcjonowanie. Moga odczuwacé glgboki smutek, poczucie bezwarto$ciowosci, utratg
zainteresowania ulubionymi zajeciami, jak roéwniez cierpie¢ na zaburzenia snu, poczucie
spowolnienia, lgk, wahania wagi. Do glownych symptomoéw zalicza si¢ nastrdj przygngbienia oraz
utrata/ostabnigcie zainteresowania i odczuwania przyjemnosci. U pacjentéw czgsto wystepuja nawroty
choroby (po leczeniu objawy choroby pojawiaja si¢ ponownie).

Jak powinien dziala¢ preparat Valdoxan/Thymanex?

Substancja czynna zawarta w preparacie Valdoxan/Thymanex, agomelatyna, to ,antagonista
receptorow melatoninergicznych” i ,,antagonista receptoréw 5-HT,c”. Oznacza to, ze agomelatyna
pobudza receptory melatoninergiczne MT1 i MT2 (receptory te sa zwykle aktywowane przez
naturalny hormon, melatoning) i blokuja receptory 5-HT,c (receptory te sa zwykle aktywowane przez
przekaznik chemiczny, serotoning).

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zloZonego do
CHMP?

Dziatanie agomelatyny bylo poczatkowo badane w modelach eksperymentalnych, zanim rozpoczeto
badania u ludzi. Zakresem gtownych badan objeto ponad 2400 pacjentdw, ktorzy przyjmowali
Valdoxan/Thymanex. Oceniano krotko- i dlugoterminowa skutecznos$¢ leku (badania skutecznosci
krotkoterminowej trwaty 6-8 tygodni, za$ badania skuteczno$ci dlugoterminowej — do roku).
U wszystkich pacjentéw uczestniczacych w badaniach wystepowata ciezka depresja, ktérej cigzkosé
oceniano na podstawie standardowo stosowanej skali (skali oceny depresji Hamiltona, HAMD).
Valdoxan/Thymanax byl porownywany z placebo (leczenie obojgtne). W niektorych badaniach
wydzielono grupe kontrolna, w ktorej pacjenci byli leczeni fluoksetyna lub paroksetyna (innymi
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preparatami stosowanymi w leczeniu depresji). Skuteczno$¢ oceniano na podstawie wynikow
uzyskanych w skali oceny depresji Hamiltona przed rozpoczgciem badania i po jego zakonczeniu.

Jakie byly gléwne zastrzezenia, ktére spowodowaly odmowe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przez CHMP?
Gloéwne zastrzezenie CHMP dotyczylo faktu, Zze skuteczno$¢ preparatu Valdoxan/Thymanax nie
zostata dostatecznie wykazana:

e Badania skutecznosci dlugoterminowej nie wykazaty skutecznosci leku.

e Badania skutecznosci krotkoterminowej wykazaly, ze lek dziata, jednak zakres tego dziatania

nie pozwala na wyciagni¢cie jednoznacznych wnioskow co do skutecznosci leku.

CHMP nie zglaszat szczegodlnych zastrzezen do dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
Valdoxanu/Thymanaxu, gdyz mozliwe bylo ich zminimalizowanie przy zastosowaniu standardowych
narzedzi shuzacych do opanowania ryzyka.

Na tym etapie CHMP byt zdania, ze korzysci stosowania Valdoxanu/Thymanaxu nie przewyzszaja
zwiazanego z nim ryzyka. Dlatego tez CHMP zalecil odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu preparatu Valdoxan/Thymanax.

Jakie sa konsekwencje odmowy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu
Valdoxax/Thymanax dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych/programach
»compassionate use” (podawanie lekow w wyjatkowych przypadkach)?

Firma poinformowata CHMP, ze decyzja ta nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentow aktualnie
bioracych udziat w badaniach klinicznych lub programach ,,compassionate use” z wykorzystaniem
preparatu Valdoxan/Thymanax. Badania i programy beda kontynuowane zgodnie z planem.

Jesli uczestniczysz w badaniu klinicznym lub programie ,,compassionate use” i chcesz uzyskac wigcej
informacji na temat leczenia, ktore otrzymujesz, skontaktuj si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie.
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